SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BAYTRIL One 100 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok a osipané
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje:

Uc¢inna latka:

Enrofloxacinum 100 mg

Pomocné latky:

n-butanol 30 mg

benzylalkohol (E 1519) 20 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, zIty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

41 Cielové druhy

Hovidzi dobytok, osipané.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov
Hovédzi dobytok:

Liecba infekcii dychacej ststavy sp6sobenych Histophilus somni, Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida a Mycoplasma spp. citlivymi na enrofloxacin a lie¢ba kolimastitidy.

Osipané:
Liec¢ba bakterialnych bronchopneumonii spdsobenych Actinobaillus pleuropneumoniae, Heamophilus
parasuis a Pasteurella multocida citlivymi na enrofloxacin.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na i¢innu latku alebo niektort pomocnu latku.
Nepouzivat' u zvierat so zachvatovymi poruchami centralneho nervového systému, poruchou rastu
chrupavky alebo s poskodenym pohybovym aparatom, ktoré sa tykaju silne funkéne zatazovanych
klbov alebo nosnych klbov.

Nepouzivat' v pripade zname;j rezistencie voci chinolonom, pretozZe tato rezistencia je casto takmer
uplna a existuje skrizena rezistencia voci inym fluorochinolénom.

Liekové interakcie pozri v Casti 4.8.

44 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Nie st.



4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pozri tiez ¢ast’ 4.3 kontraindikacie.

Ak neddjde ku klinickému zlepsSeniu v priebehu dvoch alebo troch dni, zopakovat test citlivosti a ak je
to potrebné, zmenit’ liecbu.

Pri opakovanej injekcii alebo pri injekénych objemoch vaésich ako 15 ml (hovédzi dobytok) alebo 7,5
ml (oSipané, tel'ata) rozdelenych do viacerych davok musi byt kazda injekcia podana do iného miesta.
Enrofloxacin je eliminovany oblickami. Ako pri vSetkych fluorochinolénoch, pri poSkodeni obliciek je
pravdepodobné oneskorené vyluc¢ovanie.

Racionalne pouZzivanie

Vzdy ked’ je to mozné, fluorochinolony pouzit’ len na zaklade testu citlivosti.

Pri pouzivani lieku zohl'adnit’ ndrodnt1 a miestnu antibioticku politiku.

Fluorochinolony pouzivat’ len na lieGbu klinickych stavov, ktoré reagujt slabo, alebo sa o¢akava ich
slaba odpoved’ na liecbu inymi druhmi antibiotik.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC mdze zvysit prevalenciu baktérii rezistentnych
voci fluorochinolénom a méze znizit' G€innost’ liecby inymi chinolénmi v désledku moznosti skrizenej
rezistencie.

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

V pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Ak bolest’ pretrvava viac ako 12 hodin po lekarskom vysetreni, opat’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc.
LCudia so znamou precitlivenost’ou na enrofloxacin by sa mali vyhybat’ kontaktu s veterinarnym
liekom.

Zasiahnuta kozu alebo o¢i ihned” oplachnut’ vodou.

Pri manipulacii s lickom nejest, nepit’ a nefajcit’.

4.6 Neziaduce uc¢inky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Mozné neziaduce G¢inky stvisiace s lickom pouZivanym v stlade s odporti¢aniami a ich frekvencie
vyskytu st:

- Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 zvierata z 10 000 lieCenych zvierat, zahfiajuc ojedinelé hlasenia):

prechodné zapalové reakcie (opuch, séervenanie) v mieste podania injekcie.

Telata: poruchy traviaceho traktu pocas liecby.
Hovéadzi dobytok po i.v. podani: Sokové reakcie, pravdepodobne v dosledku poruchy cirkulécie.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Moze sa pouzit’ v obdobi gravidity a laktacie.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Kombinacia enrofloxacinu s makrolidovymi antibiotikami alebo tetracyklinmi mdze vyvolat’
antagonistickeé U€inky. Eliminacia teofylinu méze byt oneskorena.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Hovidzi dobytok:

Davkovanie pri respiraénom ochoreni je 7,5 mg enrofloxacinu na kg zivej hmotnosti (z. hm.) na jednu
liecbu podanu subkutanne (SC).




To zodpoveda

7,5 ml Baytril One injek¢ny roztok na 100 kg Z. hm. a den

Nepodavat’ viac ako 15 ml (hovédzi dobytok) alebo 7,5 ml (tel'a) do jedného miesta podania (SC).
V pripade zavazného alebo chronického respira¢ného ochorenia sa méze vyzadovat’ druha injekcia po
48 hodinéch.

Davka pri liecbe kolimastitidy je 5 mg enrofloxacinu na kg (z. hm.) intraven6znym podanim (IV).

To zodpoveda

5 ml Baytril One injek¢ny roztok na 100 kg Z. hm. a den

Liecba kolimastitidy ma byt vylucne IV podanim 2 az 3 po sebe nasledujuce dni.

Osipané:
Davka pri respira¢nom ochoreni je 7,5 mg enrofloxacinu na kg (z. hm.) na jednu lie¢bu podanu
intramuskularne (IM).

To zodpoveda

0,75 ml Baytril One injekény roztok na 10 kg Z. hm. a den

Nepodavat’ viac ako 7,5 ml do jedného miesta podania (IM). V pripade zdvazného alebo chronického
respiratného ochorenia sa méze vyzadovat’ druhd injekcia po 48 hodinach.

Sposob podania:

Hovédzi dobytok:
subkutanna injekcia (respiracné ochorenie) alebo intravenoézna injekcia (kolimastitida).

Osipané:
intramuskularna injekcia do krénych svalov za uchom.

Na zabezpecenie spravnej davky ziva hmotnost’ stanovit’ ¢o najpresnejsie, aby sa predislo
poddavkovaniu.

Zatka moze byt bezpecne prepichnuta az 20-krat.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota), ak su potrebné

U hovéadzieho dobytka je davka 25 mg/kg Zivej hmotnosti podana subkutanne 15 po sebe
nasledujtcich dni tolerovana bez klinickych priznakov. Vyssie davky u hoviadzieho dobytka a davky
priblizne 25 mg/kg a vyssie u oSipanych mozu sposobit’ letargiu, ochrnutie, ataxiu, mierne slinenie

a svalovy tras.

4.11  Ochranné lehoty

Hovédzi dobytok:
Maiso a vnutornosti:
s.C.. 14 dni
i.v.: 7 dni
Mlieko:
s.C.. 5 dni

V. 3dni



Osipané:
Maiso a vnutornosti:
im.: 12 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: antibakterialne latky na systémové pouzitie, fluorochinolony
ATCvet kod: QJ01MA90.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Spektrum aktivity enrofloxacinu zahfna Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida, Mycoplasma spp. a E. coli u hovédzieho dobytka, Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida a Haemophilus parasuis u osipanych, citlivymi na enrofloxacin.

Enrofloxacin patri do fluorochinolonovej skupiny antibiotik. Latka ma baktericidny u¢inok
sprostredkovany vidzbou na A-podjednotku DNA gyrazy, ¢im selektivne inhibuje tento enzym.

DNA gyraza je topoizomeraza. Tieto enzymy sa zic¢astiiuju na replikacii, transkripcii a rekombinacii
bakterialnej DNA. Fluorochinolony tieZ kontroluju baktérie v stacionarnej faze zmenou priepustnosti
bunkovej steny.

Podra hldseni rezistencia voci fluorochinolénom ma piat’ zdrojov: (i) bodové mutacie v génoch
kodujtucich DNA gyrazu a/alebo topoizomerazu IV veduce k zmenam prislusného enzymu, (ii) zmeny
V priepustnosti ti¢innej latky u gramnegativnych baktérii, (iii) efluxné mechanizmy, (iv) plazmidmi
sprostredkovana rezistencia a (v) bielkoviny chraniace gyrazu. VSetky mechanizmy vedu k znizenej
citlivosti baktérii na fluorochinolony. Bezna je skrizena rezistencia s fluorochinolénovou skupinou
antimikrobialnych latok.

Inhibi¢né a baktericidne koncentracie enrofloxacinu su vel'mi podobné, bud’ su rovnake alebo sa
odlisuju len o 1 — 2 stupne riedenia.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po subkutannom podani lieku u hovddzieho dobytka alebo po intramuskularnom podani u o$ipanych
je ucinna latka enrofloxacin absorbovana vel'mi rychlo a takmer uplne (vysoka biologicka
dostupnost).

Hovédzi dobytok:

Po subkutdnnom podani v davkovacom rezime 7,5 mg enrofloxacinu na kg zivej hmotnosti
nelaktujucemu hoviadziemu dobytku maximalne koncentracie v plazme 0,82 mg/I sa dosiahnu o

5 hodin. Celkova expozicia u¢innej latky v plazme je 9,1 mg *h/l. Enrofloxacin je eliminovany z tela
s polcasom 6,4 h. Priblizne 50 % enrofloxacinu sa metabolizuje na u¢innu latku ciprofloxacin.
Ciprofloxacin je eliminovany z tela s pol¢asom 6,8 h.

Po intravendznej injekcii v davkovacom rezime 5,0 mg enrofloxacinu na kg Zivej hmotnosti
laktujucim kravam maximalne koncentracie v plazme priblizne 23 mg/I sa dosiahnu okamzite.
Celkova expozicia G¢innej latky v plazme je 4,4 mg.h/l. Enrofloxacin je eliminovany z tela s pol¢asom
0,9 h. Priblizne 50 % materskej zIu¢eniny sa metabolizuje na ciprofloxacin s maximalnymi
koncentraciami v plazme 1,2 mg/l dosiahnutymi do 0,2 h. Priemerny polcas elimindcie ciprofloxacinu
je2,1h.

Za antibakterialnu aktivitu (priblizne 90 %) v mlieku zodpoveda hlavne metabolit ciprofloxacin.
Ciprofloxacin dosahuje maximalne koncentracie v mlieku 4 mg/1 za 2 h po intravendznom podani.
Celkova expozicia v mlieku pocas 24 hodin je priblizne 21 mg*h/I. Ciprofloxacin je eliminovany
z mlieka s pol¢asom 2,4 h. Maximalne koncentracie enrofloxacinu 1,2 mg na liter sa dosiahnu



v mlieku za 0,5 hodiny s celkovou expoziciou enrofloxacinu v mlieku priblizne 2,2 mg.h/I.
Enrofloxacin je eliminovany z mlieka do 0,9 h.

Osipané:

Po intramuskularnom podani 7,5 mg/kg Zivej hmotnosti o§ipanym priemerna maximalna koncentracia
Vv sére 1,46 mg/l bola dosiahnuta za 4 hodiny. Celkova expozicia ucinnej latky pocas 24 hodin bola
20,9 mg*h/l. U¢inna latka bola eliminovana z centralneho kompartmentu s termindlnym pol¢asom
13,1 h. Pri maximalnych koncentraciach mensich ako 0,06 mg/1 priemerné koncentracie
ciprofloxacinu v sére boli vel'mi nizke.

Enrofloxacin ma vysoky distribucny objem. Koncentracie v tkanivach a organoch vicsinou vyrazne
presahuju sérové hladiny. Organy, v ktorych su pravdepodobné vysoké koncentracie, zahtfiaji pluca,
pecen, oblicky, ¢revo a svalové tkanivo.

Enrofloxacin je eliminovany obli¢kami.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Arginin

n-Butanol

Benzylalkohol

Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dévodu chybania stadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Neuchovavat’ v chladnic¢ke alebo mraznicke.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Kartonova skatul’a s 1 flaSkou z hnedého skla (sklo typu I, Ph. Eur.) s objemom 100 ml so zatkou
z butylového kaucuku a hlinikovym zavitovym uzaverom.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodnovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
Vv sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Bayer Animal Health GmbH, Leverkusen 51368, Nemecko

8. REGISTRACNE CISLO



96/058/MR/17-S
9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registracie: 20/12/2017

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM
OBALE

Papierova Skatul’ka a hneda sklenena f’asa (typ 1)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BAYTRIL One 100 mg/ml injekény roztok pre hovéddzi dobytok a oSipané
Enrofloxacinum

2. UCINNE LATKY

1 ml obsahuje:

Udinna latka:

Enrofloxacinum 100 mg
Pomocné latky:

n-butanol 30 mg
benzylalkohol (E 1519) 20 mg

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

4. VELKOST BALENIA

100 ml

5. CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok a oSipané

6. INDIKACIA (-1E)

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

[7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Ochranné lehoty:

Hovédzi dobytok:
Miso a vnutornosti:
subkutanne: 14 dni
intravenozne: 7 dni
Mlieko:
subkutanne: 5 dni
intravendzne: 3 dni

OSipané:



Maiso a vnutornosti: intramuskularne: 12 dni

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

Néhodné podanie injekcie je nebezpecné.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

110.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do: ....

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovavat’ v chladnic¢ke alebo mraznicke.

12. OSOBITNE BEZPECNOST,NE OPATRENIA NA ZN]<;§KODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU (-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiIiPADE POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat’ v stlade s miestnymi poziadavkami.

13. QZNAéENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

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

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer Animal Health GmbH, Leverkusen 51368, Nemecko

116. REGISTRACNE CiSLO

96/058/MR/17-S

17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze {Cislo}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

BAYTRIL One 100 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok a oSipané

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Bayer Animal Health GmbH, Leverkusen 51368, Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BAYTRIL One 100 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok a osipané
Enrofloxacinum

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

1 ml obsahuje:
Udinna latka:
Enrofloxacinum 100 mg

Pomocné latky:
n-butanol 30 mg
benzylalkohol (E 1519) 20 mg

Ciry, ZIty roztok.
4. INDIKACIA (-E)
Hovidzi dobytok:

Liec¢ba infekcii dychacej ststavy sposobenych Histophilus somni, Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida a Mycoplasma spp. citlivymi na enrofloxacin a lie¢ba kolimastitidy.

OSipané:
Liecba bakterialnych bronchopneumonii sposobenych Actinobaillus pleuropneumoniae, Heamophilus
parasuis a Pasteurella multocida citlivymi na enrofloxacin.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ vV pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo niektora pomocnu latku.

Nepouzivat' u zvierat so zachvatovymi poruchami centralneho nervového systému, poruchou rastu
chrupavky alebo s poskodenym pohybovym aparatom, ktory zahriiuje silne funkéne zat'azované kiby
alebo nosné kiby.

Nepouzivat' v pripade znamej rezistencie voci chinoléonom, pretoze tato rezistencia je ¢asto takmer
uplna a existuje skrizena rezistencia vo¢i inym fluorochinolénom.

6. NEZIADUCE UCINKY

Mozné neziaduce ucinky suvisiace s lickom pouzivanym v sulade s odportacaniami a ich frekvencie
vyskytu st:



Velmi zriedkavé (u menej ako 1 zvierata z 10 000 lieCenych zvierat, zahfiiajic ojedinelé hlasenia):
prechodné zapalové reakcie (opuch, séervenanie) v mieste podania injekcie.

TeTlata: poruchy traviaceho traktu pocas liecby.
Hovéadzi dobytok po i.v. podani: Sokové reakcie, pravdepodobne v dosledku poruchy cirkulécie.

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

7. CIELCOVY DRUH

Hovéadzi dobytok, osipané.

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

Davkovanie pri respira¢nom ochoreni je 7,5 mg enrofloxacinu na kg zivej hmotnosti (Z2.hm.) na jednu
liecbu podanu subkutanne (SC).

To zodpoveda

7,5 ml Baytril One injekény roztok na 100 kg Z. hm. a den

Nepodavajte viac ako 15 ml (hovidzi dobytok) alebo 7,5 ml (tel'a) do jedného miesta podania (SC).

V pripade zavazného alebo chronického respiracného ochorenia sa moze vyzadovat’ druhd injekcia po
48 hodinach.
Davka pri liecbe kolimastitidy je 5 mg enrofloxacinu na kg (z.hm.) intravendéznym podanim (IV).

To zodpoveda

5 ml Baytrilu One injekénému roztoku na 100 kg Z. hm. a den

Liecba kolimastitidy ma byt vylu¢ne IV podanim 2 az 3 po sebe nasledujuce dni.

Osipané:
Davka pri respira¢nom ochoreni je 7,5 mg enrofloxacinu na kg (z.hm.) na jednu lie¢bu podanti
intramuskularne (IM).

To zodpoveda

0,75 ml Baytrilu One injekény roztok na 10 kg Z. hm. a dein

Nepodéavajte viac ako 7,5 ml do jedného miesta podania (IM). V pripade zavazného alebo chronického
respiracného ochorenia sa moze vyzadovat’ druhd injekcia po 48 hodinach.

Sposob podania:

Hovéddzi dobytok: subkutanna injekcia (respiraéné ochorenie) alebo intravenodzna injekcia
(kolimastitida).

Osipané: intramuskularna injekcia do svalov krku za uchom.
Zatka mdze byt bezpecne prepichnutd az 20-krat.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

10



Na zabezpecenie spravnej davky ziva hmotnost’ stanovit’ ¢o najpresnejsie, aby sa predislo
poddavkovaniu.

Ak neddjde ku klinickému zlepSeniu v priebehu dvoch alebo troch dni, zopakovat’ test citlivosti, a ak
je potrebné, zmenit’ lieCbu.

10.  OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Hovédzi dobytok:
Maiso a vnutornosti:

S.C.. 14 dni

iv. 7 dni
Milieko:

S.C.. 5 dni

iv. 3 dni
Osipané:
Miso a vnatornosti: im.: 12 dni

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuchovavat’ v chladnic¢ke alebo mraznicke.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatuli a etikete po
{EXP}. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.
12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Pri opakovanej injekcii alebo pri injekénych objemoch vicsich ako 15 ml (hovédzi dobytok) alebo 7,5
ml (o$ipané, tel'atd) rozdelenych do viacerych davok musi byt kazda injekcia podana do iného miesta.
Pri pouzivani lieku zohl'adnit’ ndrodnt a miestnu antibioticku politiku.

Fluorochinolony pouzivat len na liecbu klinickych stavov, ktoré reaguja slabo, alebo sa o¢akava ich
slaba odpoved’ na liecbu inymi druhmi antibiotik.

Vzdy ked’ je to mozné, fluorochinolony pouzit’ len na zaklade testu citlivosti.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
voci fluorochinolénom a méze znizit' i€innost’ liecby inymi chinolénmi v désledku moznosti skrizenej
rezistencie.

Enrofloxacin je eliminovany oblickami. Ako pri vSetkych fluorochinolonoch, pri poskodeni obli¢iek
je pravdepodobné oneskorené vyluc¢ovanie.

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

V pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Ak bolest’ pretrvava viac ako 12 hodin po lekarskom vySetreni, vyhl'adat’ lekdrsku pomoc znova.
Ludia so znamou precitlivenost’ou na enrofloxacin by sa mali vyhybat’ kontaktu s veterindrnym
liekom.

Zasiahnutt kozu alebo o¢i ihned’ oplachnut’ vodou.

Pri manipuldcii s lickom nejest’, nepit’ a nefajcit’.

Gravidita a laktacia:
Moze sa pouzit’ v obdobi gravidity a laktacie.
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Liekové¢ interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Kombinécia enrofloxacinu s makrolidovymi antibiotikami alebo tetracyklinmi méze vyvolat’
antagonistické ti€inky. Eliminacia teofylinu moze byt oneskorena.

Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidotd):

U hovidzieho dobytka je davka 25 mg/kg zivej hmotnosti podavana subkutanne 15 po sebe
nasledujtcich dni tolerovana bez klinickych priznakov. Vyssie davky u hovéddzieho dobytka a davky
priblizne 25 mg/kg a vysSie u oSipanych moézu sposobit’ letargiu, ochrnutie, ataxiu, mierne slinenie

a svalovy tras.

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

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

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo

lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou zivotného prostredia.

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

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

Velkost’ balenia: 100 ml.

Ak potrebujete informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii.
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