Priloha |

Seznam nazvi, lékovych forem, sil veterinarniho lIécivého
pripravku, druhl zvirat, cest podani, drzitell rozhodnuti o
registraci v jednotlivych clenskych statech



Clenska Drzitelé rozhodnuti o Nazev INN Sila Lékova forma Druh zvirat

zemé registraci

EU/EEA

Rakousko Bayer Austria GmbH Baytril 25 mg/ml - Enrofloxacin 25 mg/ml Injek¢ni roztok Psi, kocky, kralici, hlodavci
HerbststraRe 6-10 Injektionslésung fur (s vyjimkou morcat a
1160 Wien Tiere kFeck(), exoticka zvirata
Rakousko (plazi, ptaci), prasata

(selata, prasata < 30 kg Z.
hm.)

Rakousko Bayer Austria GmbH Baytril 50 mg/ml - Enrofloxacin 50 mg/ml | Injekéni roztok Psi, prasata, telata
Herbststralle 6-10 Injektionsldsung fur
1160 Wien Tiere
Rakousko

Rakousko Bayer Austria GmbH Baytril 100 mg/ml - Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekéni roztok Skot, prasata
Herbststralle 6-10 Injektionsldsung fur
1160 Wien Rinder und Schweine
Rakousko

Belgie Bayer SA-NV Baytril 2,5% Enrofloxacin 25 mg/ml Injek¢ni roztok Kocky, psi
J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem (Machelen)
Belgie

Belgie Bayer SA-NV Baytril Piglet Enrofloxacin 25 mg/ml Injekéni roztok Prasata
J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem (Machelen)
Belgie

Belgie Bayer SA-NV Baytril 5% Enrofloxacin 50 mg/ml Injek¢ni roztok Skot, prasata

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem (Machelen)
Belgie
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Clenska Drzitelé rozhodnuti o Nazev INN Sila Lékova forma Druh zvirat
zemé registraci
EU/EEA
Belgie Bayer SA-NV Baytril 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekéni roztok Skot
J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem (Machelen)
Belgie
Belgie Bayer SA-NV Baytril Swine Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekéni roztok Prasata
J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem (Machelen)
Belgie
Bulharsko Bayer Animal Health GmbH Bantpun 5% Enrofloxacin 50 mg/mi Injekéni roztok Telata, prasata, psi
D-51368 Leverkusen MHXXEKTUBEH pa3TBoOp
Némecko
Kypr Bayer Animal Health GmbH BAYTRIL INJECTION 5% | Enrofloxacin 50 mg/mi Injek¢ni roztok Telata, prasata, psi
D-51368 Leverkusen
Némecko
Ceska BAYER s.r.o. BAYTRIL 2,5% (w/Vv) Enrofloxacinum | 25 mg/ml Injekéni roztok Psi, kocky
republika Siemensova 2717/4 injek¢ni roztok
155 00 Praha 5
Ceska republika
Ceska BAYER s.r.o. BAYTRIL 5% (w/Vv) Enrofloxacinum | 50 mg/ml Injekéni roztok Psi, prasata, telata
republika Siemensova 2717/4 injekéni roztok

155 00 Praha 5
Ceska republika
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Clenska Drzitelé rozhodnuti o Nazev INN Sila Lékova forma Druh zvirat

zemé registraci

EU/EEA

Dansko Bayer Animal Health GmbH Baytril Vet. Enrofloxacin 50 mg/mi Injekéni roztok Psi, ko¢ky, skot, driibez,
D-51368 Leverkusen prasata
Némecko

Dansko Bayer Animal Health GmbH Baytril Vet. Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekéni roztok Psi, kocky, skot
D-51368 Leverkusen driibe?, prasata
Némecko

Finsko Bayer Animal Health GmbH Baytril 5% inj. Enrofloxacin 50 mg/mi Injekéni roztok Kocky, psi, ovce, skot,
D-51368 Leverkusen prasata, kozy
Némecko

Finsko Bayer Animal Health GmbH Baytril 10% inj. Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekéni roztok Ovce, skot, prasata, kozy
D-51368 Leverkusen
Némecko

Francie Bayer Sante BAYTRIL 2,5 % Enrofloxacin 25 mg/ml Injek¢ni roztok Prasata
220 Avenue de la Recherche
59120 Loos
Francie

Francie Bayer Sante BAYTRIL 5 % Enrofloxacin 50 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata, psi
220 Avenue de la Recherche
59120 Loos
Francie

Francie Bayer Sante BAYTRIL 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekéni roztok Skot, prasata

220 Avenue de la Recherche
59120 Loos
Francie
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Clenska Drzitelé rozhodnuti o Nazev INN Sila Lékova forma Druh zvirat
zemé registraci
EU/EEA
Némecko Bayer Vital GmbH Baytril - Das Original - Enrofloxacin 25 mg/ml Injekéni roztok Prasata, kralici, psi, kocky
Kaiser-Wilhelm-Allee 2,5% Injektionslésung
D-51373 Leverkusen fur Hunde, Katzen,
Némecko Schweine und
Kaninchen
Némecko Bayer Vital GmbH Baytril - Das Original - Enrofloxacin 50 mg/mi Injekéni roztok Skot (telata), prasata, psi
Kaiser-Wilhelm-Allee 5% Injektionslésung
D-51373 Leverkusen
Némecko
Némecko Bayer Vital GmbH Baytril - Das Original - Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekéni roztok Skot, prasata
Kaiser-Wilhelm-Allee 10% Injektionslésung
D-51373 Leverkusen fur Rinder und Schweine
Némecko
Recko Bayer Animal Health GmbH BAYTRIL 2,5% inj.sol Enrofloxacin 25 mg/ml Injekéni roztok Psi
D-51368 Leverkusen
Némecko
Recko Bayer Animal Health GmbH BAYTRIL 5% inj.sol Enrofloxacin 50 mg/ml Injekéni roztok Telata, skot, prasata, psi
D-51368 Leverkusen
Némecko
Madarsko Bayer Hungaria Kft. Baytril 2,5% injekcio Enrofloxacin 25 mg/ml Injek¢ni roztok Prasata, kralici, psi, kocky,

Alkotas u. 50
1123 Budapest
Madarsko

A.U.V.

exoticka zvirata (savci,
ptaci, plazi)
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Clenska Drzitelé rozhodnuti o Nazev INN Sila Lékova forma Druh zvirat
zemé registraci
EU/EEA
Madarsko Bayer Hungaria Kft. Baytril 5% injekcio Enrofloxacin 50 mg/mi Injekéni roztok Skot, prasata, psi
Alkotas u. 50 A.U.V.
1123 Budapest
Madarsko
Madarsko Bayer Hungaria Kft. Baytril 10% injekcio Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekéni roztok Skot, prasata
Alkotas u. 50 A.U.V.
1123 Budapest
Madarsko
Island Bayer Animal Health GmbH Baytril vet Enrofloxacin 50 mg/ml Injekéni roztok Telata, prasata, dribe?,
D-51368 Leverkusen psi, kocky
Némecko
Island Bayer Animal Health GmbH Baytril vet Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekéni roztok Telata, prasata, dribe?,
D-51368 Leverkusen psi, koCky
Némecko
Irsko Bayer Limited Baytril 2.5% Injekcni Enrofloxacin 25 mg/ml Injek¢ni roztok Psi, Kocky, exoticka zvifata

Animal Health Division
The Atrium

Blackthorn Road
Dublin 18

Irsko

roztok

(mali savci, plazi a ptaci)
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Clenska
zemeé
EU/EEA

Drzitelé rozhodnuti o
registraci

Nazev

INN

Sila

Lékova forma

Druh zvirat

Irsko

Bayer Limited

Animal Health Division
The Atrium

Blackthorn Road
Dublin 18

Irsko

Baytril 5% Injekcni
roztok

Enrofloxacin

50 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata, psi, koCky

Irsko

Bayer Limited

Animal Health Division
The Atrium

Blackthorn Road
Dublin 18

Irsko

Baytril 10% Injekcni
roztok

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata

Itélie

Bayer S.p.A.

Viale Certosa, 130
20156 Milano
Italie

Baytril

Enrofloxacin

25 mg/ml
and
50 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, psi, ovce, kozy,
kocky, kralici, prasata

Italie

Bayer S.p.A.

Viale Certosa, 130
20156 Milano
Italie

Baytril 10%

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata, ovce, kozy

Norsko

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen
Némecko

Baytril vet

Enrofloxacin

25 mg/ml

Injekéni roztok

Prasata, skot, psi, koCky
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Clenska Drzitelé rozhodnuti o Nazev INN Sila Lékova forma Druh zvirat
zemé registraci
EU/EEA
Norsko Bayer Animal Health GmbH Baytril vet Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekéni roztok Prasata, skot, psi, kocky
D-51368 Leverkusen
Némecko
Polsko Bayer Animal Health GmbH Baytril 2,5% inj., 25 Enrofloxacin 25 mg/ml Injekéni roztok Psi, kocky
D-51368 Leverkusen mg/ml roztwér do
Némecko wstrzykiwan dla pséw i
kotéw
Polsko Bayer Animal Health GmbH Baytril 5% inj., Enrofloxacin 50 mg/ml Injekéni roztok Skot, prasata
D-51368 Leverkusen enrofloksacyna 50
Némecko mg/ml, roztwér do
wstrzykiwan dla bydta i
swin
Portugalsko Bayer Portugal S.A. BAYTRIL 2,5% solucéo Enrofloxacin 25 mg/ml Injekéni roztok Psi, kocky
Rua Quinta do Pinheiro, 5 injectavel
2794-003 Carnaxide
Portugalsko
Portugalsko Bayer Portugal S.A. Baytril 5% solucao Enrofloxacin 50 mg/ml Injekéni roztok Psi, skot, prasata
Rua Quinta do Pinheiro, 5 injectavel
2794-003 Carnaxide
Portugalsko
Portugalsko Bayer Portugal S.A. Baytril 10% solugéo Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekéni roztok Skot, prasata

Rua Quinta do Pinheiro, 5
2794-003 Carnaxide
Portugalsko

injectavel
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Clenska
zemeé
EU/EEA

Drzitelé rozhodnuti o

registraci

Nazev

INN

Sila

Lékova forma

Druh zvirat

Rumunsko

Bayer Health Care AG
D-51368 Leverkusen
Némecko

Baytril 5%

Enrofloxacin

50 mg/ml

Injekéni roztok

Telata, prasata, psi

Rumunsko

Bayer Health Care AG
D-51368 Leverkusen
Némecko

Baytril 10%

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata

Slovensko

BAYER s.r.o.
Siemensova 2717/4
155 00 Praha 5
Ceska republika

Baytril 2.5 %

Enrofloxacin

25 mg/ml

Injekéni roztok

Psi, kocky

Slovensko

BAYER s.r.o.
Siemensova 2717/4
155 00 Praha 5
Ceska republika

Baytril 5 %

Enrofloxacin

50 mg/ml

Injekéni roztok

Psi, prasata, telata

Slovinsko

Bayer d.o.o.
BravnicCarjeva 13
Ljubljana
Slovinsko

Baytril® 5 % raztopina
za injiciranje

Enrofloxacin

50 mg/ml

Injekéni roztok

Telata, prasata, psi

Slovinsko

Bayer d.o.o.
Bravnicarjeva 13
Ljubljana
Slovinsko

Baytril® 10 % raztopina
za injiciranje

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata
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Clenska
zemeé
EU/EEA

Drzitelé rozhodnuti o
registraci

Nazev

INN

Sila

Lékova forma

Druh zvirat

Spanélsko

Bayer Hispania S.L.

Avda Baix LLObregat, 3-5
08970, Saint Joan Despi
Barcelona

Spanélsko

Baytril 2.5% solucién
inyectable

Enrofloxacin

25 mg/ml

Injekéni roztok

Psi, koCky a exotické druhy
zvirat (hlodavci, kralici,
zpévni ptaci a plazi (hadi,
Zelvy a leguani))

Spanélsko

Bayer Hispania S.L.

Avda Baix LLObregat, 3-5
08970, Saint Joan Despi
Barcelona

Spanélsko

Baytril 5% solucion
inyectable

Enrofloxacin

50 mg/ml

Injekéni roztok

Psi, skot, prasata

Spanélsko

Bayer Hispania S.L.

Avda Baix LLObregat, 3-5
08970, Saint Joan Despi
Barcelona

Spanélsko

Baytril 10% solucién
inyectable

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekéni roztok

Skot, prasata

Svédsko

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen
Némecko

Baytril®vet

Enrofloxacin

25 mg/ml

Injekéni roztok

Psi, prasata, skot, koCky

Svédsko

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen
Némecko

Baytril®vet

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekéni roztok

Psi, prasata, skot, koCky

Nizozemsko

Bayer BV
Energieweg 1
3641 RT Mijdrecht
Nizozemsko

Baytril Piglet 25 mg/ml
inspuitbare oplossing

Enrofloxacin

25 mg/ml

Injekéni roztok

Prasata
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Clenska Drzitelé rozhodnuti o Nazev INN Sila Lékova forma Druh zvirat
zemé registraci
EU/EEA
Nizozemsko | gayer BV BAYTRIL 2,5% Enrofloxacin 25 mg/ml | Injekéni roztok | Psi, ko¢ky
Energieweg 1 INJEKTIEVLOEISTOF
3641 RT Mijdrecht
Nizozemsko
Nizozemsko | gayer BV BAYTRIL 5 % Enrofloxacin 50 mg/ml | Injekéni roztok Skot, prasata, psi
Energieweg 1 INJECTIEOPLOSSING
3641 RT Mijdrecht
Nizozemsko
Nizozemsko | gayer BV BAYTRIL 5% Enrofloxacin 50 mg/mi Injekéni roztok Skot, prasata, psi
Energieweg 1 INJEKTIEVLOEISTOF
3641 RT Mijdrecht
Nizozemsko
Nizozemsko | gayer BV BAYTRIL 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekéni roztok Skot, prasata
Energieweg 1 INJECTIEOPLOSSING
3641 RT Mijdrecht
Nizozemsko
Nizozemsko | gayer BV BAYTRIL Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekéni roztok Prasata, skot

Energieweg 1
3641 RT Mijdrecht
Nizozemsko

INJEKTIEVLOEISTOF
10%
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Clenska Drzitelé rozhodnuti o Nazev INN Sila Lékova forma Druh zvirat
zemé registraci
EU/EEA
Velka Bayer plc Baytril 2.5% Injekcni Enrofloxacin 25 mg/ml Injek¢ni roztok Psi, kocky a exoticka
Britanie Animal Health Division roztok zvirata (mali savci, plazi a
Bayer House ptéaci)
Strawberry Hill
Newbury, Berkshire
RG14 1JA
Velka Britanie
Velka Bayer plc Baytril 5% Injek¢ni Enrofloxacin 50 mg/mi Injekéni roztok Skot, prasata, psi, kocky
Britanie Animal Health Division roztok
Bayer House
Strawberry Hill
Newbury, Berkshire
RG14 1JA
Velk& Britanie
Velka Bayer plc Baytril 10% Injek¢ni Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekéni roztok Skot, prasata
Britanie Animal Health Division roztok

Bayer House
Strawberry Hill
Newbury, Berkshire
RG14 1JA

Velk& Britanie
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Priloha II

Védecké zavéry a zdlivodnéni potiebnych Gprav
v souhrnech adajt o pripravku, oznaceni na obalu a
pribalovych informacich



Celkové shrnuti védeckého hodnoceni pripravki Baytril
2,5% injekcni roztok, Baytril 5% injekcni roztok, Baytril
10% injekcni roztok a souvisejicich nazvia (viz priloha I)

1. Uvod

Pripravky Baytril 2,5% injekcni roztok, Baytril 5% injekcni roztok a Baytril 10% injekéni roztok

a souvisejici ndzvy jsou injekénimi roztoky obsahujicimi enrofloxacin v davce 25 mg/ml, 50 mg/ml,
respektive 100 mg/ml. Enrofloxacin je synteticka chemoterapeuticka latka z tfidy
fluorochinolonovych derivatl kyseliny karboxylové. Ma antibakterialni G&inek proti Sirokému
spektru gramnegativnich i grampozitivnich bakterii. Enrofloxacin je urcen pouze k veterinarnimu
pouziti.

Dne 26. fijna 2012 zaslala Francie vyboru CVMP / Evropské agenture pro léCivé pripravky oznameni
o postoupeni zalezZitosti pripravkl Baytril 2,5% injekéni roztok, Baytril 5% injekéni roztok a Baytril
10% injekéni roztok a souvisejicich ndzvd k prezkoumani podle ¢l. 34 odst. 1 smérnice
2001/82/ES, v platném znéni. Francie zaleZitost pFedala kvili rozdilnym vnitrostatnim rozhodnutim,
ktera byla prijata ¢lenskymi staty (EU/EHP), coz vedlo k nesrovnalostem v informacich o
pripravcich Baytril 2,5% injekc¢ni roztok, Baytril 5% injekéni roztok a Baytril 10% injekcni roztok a
jejich souvisejicich nazvech.

Hlavni oblasti nesouladu v dosavadnich informacich o pfipravku byly:
e cilové druhy zvirat,
e indikace,
e davkovani,

e ochranné Ihity.

2. Diskuse o dostupnych adajich

Cilové druhy zvifat, indikace a davkovani
Telata (sila 50 mg/ml)
Skot (sila 100 mg/ml)

Lécéba infekci dychacich cest zpdsobenych kmeny bakterii Pasteurella multocida, Mannheimia
haemolytica, Mycoplasma spp. a Histophilus somni citlivymi na enrofloxacin (sila 50 mg/ml

a 100 mg/ml)

- Davkovani: 5 mg/kg Zivé hmotnosti jednou denné po dobu 3 az 5 dni.

Ucinnost proti bakteriim M. haemolytica a Mycoplasma bovis byla odGvodnéna nékolika
experimentalnimi studiemi, ve kterych byla navozena infekce bakteriemi M. haemolytica a M. bovis.
Poskytnuté vysledky nicméné neumozfuji hodnoceni G&innosti pFipravkd pro kazdy z téchto druhd
individudlné, jelikoz byly poskytnuty Udaje pouze pro M. haemolytica. Vysledky
farmakokinetické/farmakodynamické analyzy u bakterie M. haemolytica plné nepredikuji klinickou
ucinnost. Bylo vSak provedeno nékolik experimentalnich kontrolovanych studii s parenteralnimi
davkami 2,5 mg a 5 mg/kg zivé hmotnosti, konzistentnéjsi idaje byly ale predloZzeny u vyssi
davky. Potvrzovaci terénni studie ukazaly klinickou Ucinnost spiSe u davky 5 mg/kg Zivé hmotnosti
/ den nez u nizsi davky.

Udajl tykajicich se bakterie Pasteurella spp. je k dispozici jen omezené mnozstvi. Studie pro
potvrzeni davky a terénni studie prokazaly klinickou Ucinnost davky 5 mg/kg zivé hmotnosti / den
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proti enzootické pneumonii zpﬁsobené M. haemolytica a P. multocida. U tohoto patogenu byla navic
provedena farmakokineticka/farmakodynamicka analyza, pficemz ziskané hodnoty byly povazovany
za prediktor klinické Ucinnosti.

Pokud se jedna o bakterii Mycoplasma bovis, tento mikroorganismus je obtizné identifikovat

a hodnotit, protoZe se ¢asto Ucastni smiSenych infekci. Bylo provedeno nékolik kontrolovanych
experimentalnich studii s indukovanou infekci (vSechny z nich zahrnovaly M. haemolytica).
Vysledky téchto studii ukazaly dobry klinicky vyvoj zvirat pfi testovanych davkach, mikrobiologické
vysledky ale nebyly poskytnuty nebo ukazovaly na nedplnou eliminaci patogenu.

PFi zohlednéni veskerych tdajd (klinickych, farmakokinetickych/farmakodynamickych a tykajicich
se antimikrobialni rezistence) dospél vybor CVMP k nézoru, Ze tato indikace mize byt akceptovéna.

Pokud se jedna o bakterii Histophilus somni, byly poskytnuty pouze Gdaje o citlivosti pochazejici

z Kanady, USA a Evropy, které ukazuji na vysokou citlivost bakterie vi¢&i enrofloxacinu. Klinicka
ucinnost doporucené davky u infekci dychacich cest nicméné nebyla prokazana. Vybor CVMP proto
doporudil odstranit cilovy patogen Histophilus somni z informaci o pfipravku.

Lécéba infekci traviciho Ustroji a septikemie zpGsobenych kmeny bakterie Escherichia coli citlivymi

na enrofloxacin (sila 50 mg/ml a 100 mg/ml)

- Davkovani: 5 mg/kg zZivé hmotnosti jednou denné po dobu 3 az 5 dni.

Byly poskytnuty vysledky jedné experimentalni a jedné terénni studie. V téchto studiich byly
podavany rlizné davky (celkové rozmezi 1-6 mg/kg zivé hmotnosti / den) a plan studii neumoznil
hodnotit Gc¢innost kazdé davky individualné. V terénni studii byla telata (od 15 kg do 150 kg zZivé
hmotnosti) s pfirozené se vyskytujicimi gastrointestinalnimi infekcemi zplsobenymi E. coli 1é¢ena
kazdy den enrofloxacinem podavanym bud’ peroralné, parenteralni cestou (intramuskularnég,
subkutanné nebo intraveno6zné) s naslednym peroralnim podanim, nebo pouze parenteralné.
Vyléceni ¢i zlepSeni bylo pozorovano u 85 az 90 % zvirat Ié¢enych enrofloxacinem, pricemz nejlepsi
vysledky byly ziskany pfi parenteralnim podani s naslednym peroralnim podanim. Ze ziskanych
vysledkl nelze potvrdit, zda nizéi davka (2,5 mg/kg Zivé hmotnosti) vedla u zvitat k vylé&eni ¢i
zlepSeni. Je tedy podporena pouze davka 5 mg/kg Zivé hmotnosti po dobu 3 aZ 5 dni.

Pokud se jedna o indikaci ,septikemie", ta byla pfitomna pouze v experimentalni studii. K
odlvodnéni této indikace byly zvaZeny farmakokinetické/farmakodynamické Udaje a Gdaje tykajici
se antimikrobialni rezistence.

PFi zohlednéni veskerych tdajd dospél vybor CVMP k nézoru, Ze obé indikace mohou byt
akceptovany.

Artritida zpdsobend bakterii Mycoplasma bovis (sila 50 mg/ml a 100 mg/ml)

- Davkovani: 5 mg/kg Zivé hmotnosti jednou denné po dobu 5 dni

V jedné terénni studii byly porovnavany dvé rlizné doby trvani Ié¢ebného postupu (5 mg/kg Zivé
hmotnosti po dobu 3 nebo 5 dni), nebyla ale porovnavana ucinnost oproti registrovanému
pripravku s uznavanou ucinnosti u této indikace. Celkova mira uzdraveni byla 46,7 %. Zjisténa
mira Uspésnosti |éCby byla nejvyssi u telat ve véku do 2 let (71,4 %), pficemz u starsich zvirat se
snizovala. Vzhledem k veskeré predloZzené dokumentaci dospél vybor CVMP k nazoru, Ze tato
indikace mdze byt akceptovéna, ale u sily 50 mg/ml by se mé&lo uvadét ,Lécba akutni
mykoplazmatické artritidy zplisobené kmeny bakterie Mycoplasma bovis citlivymi na enrofloxacin®.
U sily 100 mg/ml by tato indikace méla byt omezena na skot ve véku do 2 let.

Akutni zdvaZnd mastitida zpdsobend bakterii Escherichia coli (sila 100 mg/ml)

- Davkovani: 5 mg/kg zZivé hmotnosti jednou denné po dobu dvou po sobé nasledujicich dni
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Pokud se jedna o bakterii E. coli, u navrhované davky byla provedena
farmakokinetickd/farmakodynamicka studie. Po intraven6znim podavani sily 100 mg/ml byly

v mléce stanoveny kriticky vyznamné farmakokinetické parametry a z nich byl vypocten prediktivni
pomeér farmakokinetiky/farmakodynamiky spolu s hodnotami MICgy pro E. coli. Tyto Gdaje jsou
podpofeny v publikované literatufe. Studie pro urceni a potvrzeni davky prokazaly uc¢innost
doporucené davky. Terénni studie ukazala ucinnost navrhované davky v porovnani s referencnim
pfipravkem obsahujicim cefchinom. Bylo prokazano, Ze testovany pfipravek neni horsi.

PFi zohlednéni vedkerych udaji dospél vybor CVMP k nazoru, e tato indikace mizZe byt
akceptovana.

Akutni zdvaZzna mastitida zpdsobend bakteril Staphylococcus aureus (sila 100 mg/ml)

PFi zohlednéni veskerych dostupnych tidajd dospél vybor CVMP k zavéru, ze $patné bakteriologické
vysledky ziskané in vivo a vysledky z farmakokinetické/farmakodynamické analyzy tuto indikaci
dostatecné nepodporuji. Vybor CVMP doporucil odstranéni indikace z informaci o pripravku.

Selata (sila 25 mg/ml)
Prasata (sila 50 mg/ml a 100 mg/ml)

Lécba infekci dychacich cest zpGsobenych kmeny bakterii Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pastereulla multocida a Mycoplasma spp. citlivymi na enrofloxacin

- Davkovani: 2,5 mg/kg zivé hmotnosti jednou denné intramuskularni injekci po dobu 3 dni.

Systematicky pfehled a metaanalyza vice nez 50 studii ukazaly vysokou ucinnost enrofloxacinu pfi
l6¢b& komplexu onemocnéni dychacich cest u prasat, ackoliv etiologi¢ti plvodci nebyli podrobné
uvedeni. Intramuskularni injekce enrofloxacinu v davce 2,5 mg/kg zivé hmotnosti podavana jednou
denné aZ do omezeni klinickych pFiznakd onemocnéni dychacich cest vedla k mife Uspé&snosti

94,5 %. U&innost byla navic prokézana i v nékolika studiich provedenych v USA s lékovou formou
enrofloxacinu obsahujici arginin v davce 7,5 mg/kg zivé hmotnosti.

Pokud se jedna o bakterii Pasteurella multocida, z poskytnuté dokumentace neni mozné odvodit
konkrétni zavér vzhledem k absenci presnych mikrobiologickych tdajd a vzhledem k tomu, ze
extrapolace Udajt od jinych Iékovych forem neni v tomto ptipadé odtvodné&na. Pii posuzovani
ucinnosti enrofloxacinu proti bakterii Pasteurella multocida byly proto zohlednény
farmakokinetické/farmakodynamické Udaje a Udaje tykajici se rezistence.

Podobné u bakterie Mycoplasma spp. nebylo moZné z poskytnuté dokumentace odvodit specifické
zavéry vzhledem k absenci presnych mikrobiologickych Gdaji (neumozfiujici hodnotit G&innost
pripravku specificky proti kazdému z izolovanych mikroorganisma) ¢&i vzhledem k tomu, Ze bakterie
M. hyopneumoniae nebyla UpIné eliminovana. Pfi posuzovani ucinnosti enrofloxacinu proti bakterii
Mycoplasma spp. byly proto zohlednény farmakokinetické/farmakodynamické Udaje a tdaje tykajici
se rezistence.

V ptipadé bakterie Actinobacillus pleuropneumoniae bylo prozkoumano né&kolik odkazl na
experimentalni a terénni studie provedené u selat a prasat. Poskytnuté Gdaje o ucinnosti
dostatecné prokazuji ucéinnost proti této bakterii.

PFi zohlednéni veskerych dostupnych tdajd (klinickych, farmakokinetickych/farmakodynamickych a
tykajicich se antimikrobidlni rezistence) dospél vybor CVMP k nazoru, Ze tato indikace mGze byt
akceptovana.

Lécba syndromu poporodni dysgalakcie (PDS), mastitidy, metritidy, agalakcie (syndromu MMA)
zpUsobenych kmeny bakterii Escherichia coli a Klebsiella spp. citlivymi na enrofloxacin (sila

100 mg/ml)

- Davkovani: 2,5 mg/kg Zivé hmotnosti jednou denné intramuskularni injekci po dobu 3 dni.
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Bylo pfezkoumano nékolik publikaci i soukromych studii. Klinické vysledky byly prokazany u prasnic
s MMA/PDS lécenych enrofloxacinem. Vysoka ucinnost enrofloxacinu v terapii syndromu MMA byla
potvrzena i metaanalyzou a systematickym pfezkoumanim 6 klinickych studii a studii citlivosti

u MMA/PDS a enrofloxacinu v letech 1990 az 1998. V dalsi studii nebyly po péti mésicich po
ukonceni studie u IéCenych prasnic izolovany zadné bakterie rezistentni na enrofloxacin.

Z&vérem lze tedy Fici, Ze tato indikace u prasnic mdze byt akceptovéana u sily 100 mg/ml, ale nikoli
u sily 50 mg/ml, protoZe podani pfipravku s niz&i silou neni u zvifat o vétsi hmotnosti v praxi
proveditelné. Nadmérny objem injekce nutny u sily 50 mg/ml navic mize vést k pfekroceni
povoleného mnozstvi rezidui. Tato indikace by proto méla byt u sily 50 mg/ml odstranéna

z informaci o pFipravku.

Lécéba infekci mocdovych cest zpldsobenych kmeny bakterie Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin

- Davkovani: 2,5 mg/kg zZivé hmotnosti jednou denné intramuskularni injekci po dobu 3 dni.

Byla poskytnuta multicentricka srovnavaci terénni studie u prasnic. Ucinnost davky 2,5 mg/kg zivé
hmotnosti denné po dobu 3 dni byla porovnavana s jednou pevné danou kombinaci trimetroprimu
se sulfonamidem (30 mg/kg Zivé hmotnosti denné po dobu 3 dni). Prvnim kritériem Gc¢innosti byl
bakteriologicky Uspéch. Mira Uspésnosti 1éCby byla u testované skupiny 76 % ve 3. den a 50 %

v 10. den oproti 14,3 %, respektive 9,5 % ve stejnych dnech u referencniho pripravku. Vybor
CVMP dospél na zakladé dostupnych Gdaji k nadzoru, Ze tuto indikaci je mozné akceptovat.

Lécéba infekci traviciho Ustroji zplsobenych kmeny bakterie Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin

- Davkovani: 5 mg/kg Zivé hmotnosti jednou denné intramuskularni injekci po dobu 3 dni.

Byly prezkoumany vysledky rdznych dobie kontrolovanych studii u pfirozenych stievnich infekci.
Byly shrnuty vysledky rlznych terénnich studii u selat s enteritidou. Véechna zvifata byla Ié¢ena
intramuskularné enrofloxacinem v davce 2,5 mg/kg zivé hmotnosti jednou denné. Mira klinické
odpovédi byla 92 %. Byly uvedeny také vysledky studie pro titraci davky s experimentalné
navozenou infekci enterotoxigenni bakterii E. coli u sajicich i odstavenych selat.

V Japonsku byla provedena druhd studie pro titraci davky s pfirozenou infekci zplsobenou bakterii
E. coli u sajicich selat. Byly podavany t#i rizné davky enrofloxacinu: 1,25, 2,5 nebo 5 mg/kg zivé
hmotnosti / den po dobu 3 dni. Byla zahrnuta pozitivni kontrolni skupina Ié¢ena oxytetracyklinem

a nelécena skupina. Enrofloxacin vykazoval lepsi klinické vysledky nez oxytetracyklin na vSech
arovnich davky, s rychlejsim poklesem celkovych klinickych skére a skére konzistence stolice. Pocty
stfevnich bakterii byly pfi 1é¢bé davkou 2,5 mg/kg Zivé hmotnosti / den vyznamné snizeny.

Byla provedena terénni studie zaméFena na hodnoceni ucinku enrofloxacinu proti patogendim
traviciho Gstroji u sajicich i odstavenych selat s prijmem. Byla stanovena pFitomnost bakterii
vCetné E. coli. Enrofloxacin byl podavan v davce 2,5 a 5 mg/kg zivé hmotnosti / den
intramuskularné po dobu 3 dni a peroralni cestou. Byla zahrnuta nelécena skupina. Injekéné
podavany enrofloxacin snizoval incidenci prijmu u sajicich selat az o 70 %. U lé¢enych zvitat byl
pozorovan nizsi index izolace E. coli.

V jiné studii byla selata nakazena bakterii E. coli a vykazovala pfiznaky prﬁjmu a enterotoxemie.
Zvitata byla rozdélena do ctyr skupin. Byla testovana davka 2,5 mg/kg zivé hmotnosti podavana
intramuskularné po dobu 1 nebo 3 dni v porovnani s peroralni Iékovou formou. Vysledky ukazaly,
7e u vSech skupin lé¢enych selat se zvysila zivd hmotnost, coZ bylo v kontrastu s kontrolnimi
zviraty, ktera nebyla enrofloxacinem léena. LéCba enrofloxacinem vyznamné snizovala incidenci
a zavaznost prijmu. Ukdazalo se, Ze intramuskuldrni podavani enrofloxacinu je G&inné zvlasté

u ptipad( enterotoxemie. V lé€enych skupinach nebyla pozorovana mortalita.
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Vzhledem k dostupnym farmakokinetickym/farmakodynamickym tdajim a Gdajdm tykajicim se
rezistence byl nicméné ucinén zavér, Ze u této indikace mize byt akceptovana pouze davka 5 mg
enrofloxacinu na kg zivé hmotnosti jednou denné intramuskularni injekci po dobu 3 dni.

Léc¢ba septikemie zplsobené kmeny bakterie E. coli citlivymi na enrofloxacin

- Davkovani: 5 mg/kg Zivé hmotnosti jednou denné intramuskularni injekci po dobu 3 dni.

Dostupné udaje plné prokazuji uc¢innost tohoto veterinarniho Iécivého pfipravku pfi lécbé
septikemie. Vzhledem k dostupnym farmakokinetickym/farmakodynamickym Gdajim a udajim
tykajicim se rezistence byl nicméné ucinén zavér, Ze u této indikace mize byt akceptovana pouze
davka 5 mg enrofloxacinu na kg zivé hmotnosti jednou denné po dobu 3 dni cestou intramuskularni
injekce.

Ovce a kozy (sila 50 mg/ml a 100 mg/ml)

Obé sily maji stejné indikace, ale existuji u nich rozdily s ohledem na cilovy druh zvifat, tj. u sily
50 mg/ml byly jako cilovy druh uvedeny dojné ovce / jehfiata a dojné kozy / klzlata, zatimco u sily
100 mg byly uvedenymi druhy ovce a kozy. Poskytnuta dokumentace byla naprosto totozna a obé
sily (50 mg/ml a 100 mg/ml) maji stejnou ochrannou Ihdtu. Vybor proto dospél k nazoru, ze kvdli
konzistenci by cilové druhy zvifat u obou sil mély byt sjednoceny na ,ovce" a ,kozy“. Tyto
podminky plati pro vSechna vékova rozmezi a fyziologicky stav i pro zvirata ur¢ena k produkci
masa a/nebo miéka.

Ovce (sila 50 mg/ml a 100 mg/ml)

LéEba mastitidy zpsobené kmeny bakterii Staphylococcus aureus, Escherichia coli citlivymi na

enrofloxacin
- Davkovani: 5 mg/kg Zivé hmotnosti jednou denné subkutanné po dobu 3 dni.

Ucinnost enrofloxacinu pfi [é¢bé akutni mastitidy byla zkouména v terénni studii u ovci s klinickymi
pfiznaky akutni mastitidy. Ve vzorcich mléka byly zjiStény patogeny Staph. aureus a E. coli. Byla
zkoumana dvé rlizna schémata lé&by enrofloxacinem: 5 mg/kg ?ivé hmotnosti po dobu 3 dni

a 2,5 mg/kg zivé hmotnosti po dobu 5 dni. VSechna lé¢ena zvifata vykazovala rychlé zlepseni
funkci mléc¢né zlazy a mezi obéma lécebnymi rezimy nebyly zjistény klinické rozdily. Byly ziskany
Gdaje o mire vyléceni z klinického a bakteriologického hlediska.

V dalsi studii byla zkoumana Ucinnost proti bakterii Staph. aureus u stdd komercnich dojnych ovci.
Byly zkoumany dvé rlzné davky: 2,5 mg/kg Zivé hmotnosti a 5 mg/kg Zivé hmotnosti dvakrat
denné po dobu 3 po sobé nasledujicich dni. Klinické parametry se zlepsily. Procento
bakteriologického vylécéeni (Staph. aureus) bylo 39,5 % ve skupiné lé¢ené davkou 2,5 mg/kg a

82 % ve skupiné lécené davkou 5 mg/kg.

Vybor CVMP dospél na zakladé dostupnych Gdaji k nézoru, Ze tuto indikaci je moZné akceptovat.

Lé&ba infekci trdviciho Ustroji bakterii Escherichia coli nebo septikemie zplsobené kmeny bakterie

Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin

- Davkovani: 5 mg/kg zivé hmotnosti jednou denné subkutanné po dobu 3 dni.

Byly poskytnuty dvé terénni studie, které mély prokazat Gcinnost enrofloxacinu pfi |é¢bé infekci
traviciho Ustroji zplisobenych bakterii E. coli a septikemie zplsobené bakterii E. coli.

V prvni studii byly dvé skupiny jehnat trpicich enterokolitidou |éCeny intramuskuldrné podavanym
enrofloxacinem v davce 2,5 mg/zivé hmotnosti po dobu 5 dni nebo 5 mg/kg zivé hmotnosti po
dobu 4 dni. Vétsina zvirat se uzdravila béhem 2 az 3 dni.
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Ve druhé studii byla jehriata se septikemii zplisobenou bakteriemi E. coli a C. perfringens lé¢ena
intramuskularné v davce 5 mg/kg Zivé hmotnosti po dobu 5 dni. U zvifat ve véku 3 az 4 tydnd byly
pozorovany lepsi klinické vysledky nez u zvifat ve véku 1 az 2 tydnd.

Vybor CVMP dospél na zakladé dostupnych udaji k nazoru, Ze tyto indikace je mozné akceptovat.
Kozy (sila 50 mg/ml a 100 mg/ml)

V pisemném prohlaseni vyboru CVMP ohledné dostupnosti pfipravk{ pro minoritni uZiti a minoritni
druhy (EMEA/CVMP/477/03)* se uvadi, Ze skot (zvifata uréend k produkci mléka a masa) a ovce
(zvirata k produkci masa) jsou povazovany za vétsinové druhy uréené k produkci potravin. Ovce
uréené k produkci mléka a kozy nespadaji do kategorie vét$inovych druh{, jsou automaticky
klasifikovany jako minoritni druhy, a proto jsou hodnoceny v kontextu pokynu vyboru CVMP
ohledné pozadavki na Gdaje prokazujici G¢innost a bezpecnost pro cilovy druh zvitat pro
veterinarni [éCivé pripravky ur¢ené pro minoritni uziti nebo minoritni druhy
(EMEA/CVMP/EWP/117899/2004).2

Lé&ba infekci dychacich cest zpGsobenych kmeny bakterii Pasteurella multocida a Mannheimiea

haemolytica citlivymi na enrofloxacin

LéEba mastitidy zpdsobené kmeny bakterii Staphylococcus aureus a Escherichia coli citlivymi na

enrofloxacin

Lécba infekci traviciho Ustroji bakterii Escherichia coli nebo septikemie zplsobené kmeny bakterie
Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin

- Davkovani: 5 mg/kg zivé hmotnosti jednou denné subkutanné po dobu 3 dni.

Ve farmakokinetické studii s enrofloxacinem byly porovnavany ovce plemene Desert a nubijské
kozy po intraven6znim a intramuskularnim podani davky 5 mg/kg zivé hmotnosti. Vysledky studie
naznacuji, ze farmakokinetika enrofloxacinu se mezi ovcemi a kozami vyznamné nelisi.

Na podporu indikaci u koz nebyly pfedlozeny zadné terénni studie. Indikace tykajici se dychacich
cest byly extrapolovany ze stavajicich indikaci u skotu. Zbyvajici indikace, tj. mastitida, infekce
traviciho Ustroji a septikemie byly extrapolovany od ovci. Tyto extrapolace byly povazovany za
prijatelné, protoze kozy jsou povazovany za minoritni druh.

Udaje o hodnotach MIC u rlznych izolatd bakterie M. haemolytica potvrzuji vysokou citlivost tohoto
patogenu vU¢i enrofloxacinu i velmi nizkou Uroven rezistence.

A&koli bylo k dispozici pouze omezené mnozstvi idajl, procentualni podil rezistentnich bakterii
Staph. aureus izolovanych pFi mastitidé koz byl také velmi nizky.

Kazdoro¢ni zprava sité RESAPATH za rok 2012 ukazala, ze na enrofloxacin je citlivych vice nez
90 % bakterii Pasteurella u koz.

Vybor CVMP dospél vzhledem k vy3e uvedenym skutec¢nostem k nazoru, Ze tyto indikace je mozné
akceptovat.

Psi a kocky (sila 25 mg/ml a 50 mg/ml)

Psi: LéCba infekci traviciho ustroji, dychacich cest a urogenitdiniho traktu (véetné prostatitidy,
adjuvantni antibiotické terapie pyometry), infekci kGZe a ran, otitidy zpGsobené citlivymi kmeny
bakterii Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp.,

Pseudomonas spp., Proteus spp.

1 CVMP position paper regarding availability of products for minor uses and minor species (EMEA/CVMP/477/03) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Position_statement/2009/10/WC500005163.pdf

2 CVMP guideline on efficacy and target animal safety data requirements for veterinary medicinal products intended for
minor uses or minor species (EMEA/CVMP/EWP/117899/2004) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004678.pdf
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Kocky: Lécba infekci traviciho ustroji, dychacich cest a urogenitalniho traktu (jako adjuvantni
antibiotickd terapie pyometry), infekci kGZe a ran zpGsobenych citlivymi kmeny bakterii
Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp.,

Pseudomonas spp., Proteus spp.

- Davkovani: 5 mg/kg zivé hmotnosti jednou denné subkutanné injekci po dobu az 5 dni.

Pro prokazéni G¢innosti proti vyse specifikovanym bakteriim pro uréené indikace jak u psd, tak
u kocek bylo pfedlozeno nékolik soukromych studii a fada védeckych publikaci dokumentujicich
ucinnost enrofloxacinu podavaného bud’ injek¢ni, a/nebo peroralni cestou.

PfedloZzené Udaje sestavaji ze studii provedenych s nékolika rezimy davkovani, kde Castéji byla
pouzivana davka 5 mg/kg zivé hmotnosti. V jinych pfipadech byla pouzita kombinace
parenteralniho a peroralniho podéni nebo samotné parenteralni podani. Analyza vysledkl nicméné
neumoznila rozlidit mezi Gdaji o Ucinnosti a pricist Gcinnost konkrétnimu davkovacimu rezimu. Na
podporu Udajd o G&innosti byla predloZzena publikovana literatura, v niz ale obecné chybély
specifické udaje a nebyly pouzity rizné davkovaci rezimy. Kvlli odGvodnéni davkovani byla tudiz
vzata v Uvahu farmakokinetika/farmakodynamika. Farmakokineticka/farmakodynamicka analyza
ukazala, ze pomér farmakokinetiky/farmakodynamiky je u gramnegativnich patogend vyrazné
prekro¢en. Oba druhy mély odpovidajici hodnoty pomérli Cpmax/MIC a AUC/MIC u Staphylococcus
spp. také pro grampozitivni infekci.

Vzhledem k tomu, ze predlozené farmakokinetické/farmakodynamické Udaje teoreticky predikuji
dobrou klinickou Ucinnost pfi Ié¢bé bakteridlnich infekci, k niz jsou pripravky uréeny, a ze ucinnost
pfipravk{ byla potvrzena terénnimi studiemi a na zakladé dobrych klinickych zku$enosti trvajicich
vice nez dvé desetileti, dospél vybor CVMP k nazoru, Ze tyto indikace je u psl a ko¢ek mozné
akceptovat.

Kralici (sila 25 mg/ml)

Lécba infekci traviciho Ustroji a dychacich cest zpdsobenych kmeny bakterii Escherichia coli,
Pasteurella multocida a Staphylococcus spp. citlivymi na enrofloxacin

Lé&ba infekci kiGZe a ran zpGsobenych kmeny bakterie Staphylococcus aureus citlivymi na

enrofloxacin

- Davkovani 10 mg/kg Zivé hmotnosti jednou denné subkutanné po dobu 5 aZ 10 po sobé
nasledujicich dni.

Kralici jsou klasifikovani jako minoritni druh, a proto jsou dostupné udaje hodnoceny v kontextu
pokynu vyboru CVMP ohledné pozadavku na Udaje prokazujici t¢innost a bezpecnost pro cilovy
druh zvirat pro veterinarni I1éCivé pfipravky urcené pro minoritni uziti nebo minoritni druhy
(EMEA/CVMP/EWP/117899/2004).

Dostupné Gdaje ukazaly, Ze enrofloxacin je jednou z nejcastéji pouzivanych antimikrobialnich latek
. o v r s v o7 v . v . 7 v v o r e e

u zajicovcu uzivanym na zaklade sve ucinnosti a bezpecnosti k IéCbé mnoha ruznych bakterialnich

onemocnéni.

Byla také poskytnuta dokumentace, kterad popisuje pouziti injekéniho veterinarniho 1écivého
pfipravku pfi 1é¢bé infekci jak traviciho Ustroji, tak dychacich cest, i pti 16&bé infekci kiiZe a ran.
Veskeré dostupné klinické Udaje se vztahuji pouze na kraliky chované jako domaci mazlicky.

Enrofloxacin je také registrovan v celé Evropé pro peroralni podani u kralikd chovanych na
farmach, a vybor CVMP proto dospél k nazoru, ze pouziti injek¢niho roztoku by mohlo vést k nizsi
expozici nez peroralni cesta, protoze injekéni roztok Ize poddvat nemocnym zvifatdim individuainé
(s presné&jsim davkovanim na zakladé individuaini hmotnosti zvifat) a mize byt prevenci masového
|éCebného pouziti.
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Indikace u kralikl chovanych na farméch by tedy mély byt povazovény za extrapolaci z jinych
Gdajl (z peroralni cesty podani u kralikl chovanych na farmach a/nebo z injekéni cesty u domacich
mazli¢ka).

PfedloZzena dokumentace byla povazovana za prijatelnou z hlediska podpory ucinnosti enrofloxacinu
proti infekcim traviciho Gstroji a dychacich cest zplsobenych bakteriemi Escherichia coli,
Pasteurella multocida a Staphylococcus spp.

Ohledné indikace k 1é¢bé infekci kiZe a infekce ran zplsobenych bakterii Staphylococcus aureus
dostupné Udaje naznacuji nelplné bakteriologické vyléceni a nejsou k dispozici idaje
o farmakokinetice/farmakodynamice.

Vybor si je védom, Ze i) pouZiti enrofloxacinu pfi chovu kralikd mize vést ke zvyseni rezistence

u Staph. aureus, ii) v soucasnosti jsou dokumentovany izolaty Staph. aureus multirezistentni vici
nékolika typdm lé&ivych pFipravkd a iii) miZe dochazet k pfenosu rezistentnich bakterii ze zvitat na
¢lovéka, coz se tykd jak spotrebiteld, tak osob manipulujicich s kraliky.

Byly zohlednény néasledujici informace tykajici se rizika pro verejné zdravi (spotrebiteld
i manipulujicich osob) z ddvodu moZné selekce kmenl Staph. aureus rezistentnich vi¢i
antibiotikdim po pouZiti pfipravku u kralik( uréenych k produkci potravin:

- ve studii 71 izolatd Staph. aureus shromazdénych v letech 2006—2007 v N&mecku bylo
4,2 % izolatl rezistentnich vidi enrofloxacinu;

- v jiné studii bylo izolovédno 56 kmenl Staph. aureus z komerénich kréli¢ich farem v rdznych
¢lenskych statech a byla u nich testovéna rezistence. Autofi dospéli k zavéru, ze rezistence
vi¢i antimikrobidlnim pripravkdm je u izolatl Staph. aureus pochdazejicich od kralikd
relativné nizkd ve srovndni s rezistenci izolatl Staph. aureus pochézejicich od jinych zvirat
a lidi;

- v jiném prezkoumani perordlniho roztoku enrofloxacinu (Hipralona Enro-S (EMEA/V/A/79))3
dospél vybor k zavéru, Ze riziko je u kralikd vzhledem k rozsahu jejich chovu v porovnani
s dalsimi druhy pravdépodobné malé a na zakladé toho nejsou povazovana za nutna zadna
opatfeni pro minimalizaci rizika $ifeni methicilin-rezistentnich kmen( Staphylococcus
aureus (MRSA) od kralik{. Riziko na individualni Grovni by mohlo byt u kralikd vy3si nez
u jinych druhQ. Kralici jsou chovani v kontinualnich systémech, kde mohou b&hem ¢&asu
rezistentni bakterie pretrvavat, nicméné celkové riziko zlstane malé z divodu nizké
spotreby krali¢iho masa;

- studie provedena ve farmach s intenzivnim chovem kraliké ve Spanélsku ukazala vysokou
prevalenci kmend Staph. aureus, z nichZ bylo 17,2 % methicilin-rezistentnich?. Studie také
odhalila velmi vysokou Groven rezistence vi¢i chinolondm (pfiblizné 38 %

u ciprofloxacinu);

- studie popsala prvni pfipad methicilin-rezistentniho kmenu Staph. aureus LA-MRSA (ST398,
spa typy t034 a t5210) souvisejiciho s chovnymi zvitaty, ktery se objevil u kralik{
v intenzivnim chovu uréenych k produkci masa, a tykala se pracovnikd na farmé nebo jejich
rodinnych pFislu$nika®.

Jak je uvedeno v pisemném stanovisku vyboru CVMP k pouzivani fluorochinolond u zvifat uréenych
k produkci potravin — OpatFeni pro pouziti v souhrnu udaji o pripravku tykajicich se pokynd

% http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/veterinary/referrals/Hipralona_Enro-
S/vet_referral_000067.jsp&mid=WC0b01ac05805c5170

4 Ortega et al. Characterisation and public health risks of antimicrobial resistance in Staphylococcus aureus in intensive
rabbit breeding. Rev Sci Tech Off Int Epiz 2009;28:1119-1128

5 Agnoletti et al. First reporting of methicillin-resistant Staphylococcus aureus (MRSA) ST398 in an industrial rabbit
holding and in farm-related people. Vet Microbiol 2014;170:172-177
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ohledné uvazlivého pouzivani®, fluorochinolony by mély byt rezervovany pro Ié¢bu klinickych
onemocnéni, kterd Spatné reaguji na jiné t¥idy antimikrobialnich pfipravki nebo u kterych se
Spatna reakce ocekava.

U nékterych zavaznych indikaci u zvifat mohou byt fluorochinolony jedinou dostupnou alternativou
(EMEA/CVMP/SAGAM/184651/2005)7. V pFipadé dermatitidy zplisobené bakterii Staph. aureus

u kralikQ nejsou v této indikaci u tohoto druhu zvifat v EU registrovany zadné dalsi veterinarni
I&Civé pripravky.

Ackoli védecké odlvodnéni této indikace neni tak robustni, jak by bylo Zzadouci, klinického vyléeni

(odpovédi na IéCbu) bylo dosazeno u 87,5 % infekci zahrnujicich Staph. aureus a bakteriologického
vyléceni u 66,67 %.

Vzhledem k absenci terapeutickych alternativ bude v pfipadé, Ze tato indikace nebude
akceptovana, mozné tento pFipravek i mnoho dal3ich antimikrobialnich pfipravk{ pouZivat nad
ramec schvalenych indikaci (v rezimu off-label, tzv. kaskadé). Pouziti nad rdmec schvalenych
indikaci ponechava rozhodnuti o davkovani pfi pouziti pripravku na veterinarnim Iékafi a nese s
sebou mozné riziko zneuziti, ¢imz se miZe zvySovat riziko rozvoje antimikrobidlni rezistence.
Veterinarni l1ékafi by navic neméli k dispozici registrovany ptipravek k l1é&bé infekci k(ize a ran
zplsobenych Staph. aureus u kralik(. To by potencidlné mohlo vést k problémdm v oblasti dobrych
Zivotnich podminek zvifat. Ocekava se, Ze pouziti té&chto pfipravkl v této indikace nebude vysoké,
protoze pfipravek se kralikiim podava parenteralné formou kazdodenni injekce po dobu 5 az 10
dni.

Zavérem lze Fici, Ze vybor mlze tuto indikaci akceptovat vzhledem k tomu, Ze se jedna o injeké&ni

Iékovou formu a Ze nezbytna omezeni uvedena v souhrnu Udaj o piipravku i ochranna Ihita budou
o . v V. v v Vv ~vroor . 7 ’ 7 v z vrs 7171.9

pusobit ve prospéch primérenejsiho pouzivani tohoto veterinarniho léCivého pripravku u kraliku

Vv porovnani s pouzitim v ramci kaskady.

Hlodavci, plazi a okrasné ptactvo (sila 25 mg/ml)

Lécba infekci traviciho Ustroji a dychacich cest, kde klinické zkusenosti, pokud moZno podpofené
testovanim citlivosti kauzalniho organismu, ukazuji na enrofloxacin jako latku volby

- Déavkovani u hlodavci: 10 mg/kg Zivé hmotnosti jednou denné subkutanni injekci po dobu
az 5 az 10 dni.

- Davkovani u plazi: 5-10 mg/kg Zivé hmotnosti jednou denné intramuskuldrni injekci po
dobu 5 po sobé nasledujicich dni.

- Davkovani u okrasného ptactva: 20 mg/kg zivé hmotnosti jednou denné intramuskularni
injekci po dobu 5 az 10 po sobé nasledujicich dni.

Byla predlozena podptrna literatura o pouziti enrofloxacinu u hlodavcd (napt. kire¢kd, piskomilQ,
moréat), plazd (hadd, jetérek a Zelv) a u okrasnych ptaka.

Vybor CVMP dospél k nazoru, Ze cilové druhy i pfislusné indikace a davkovani je mozné akceptovat,
protoZze vSechny druhy jsou povazovany za minoritni a protoze v ¢lenskych statech, kde jsou tyto
cilové druhy registrovany, nebyly hldseny zadné obavy ohledné bezpecnosti nebo Gc¢innosti.

5 CVMP reflection paper on the use of fluoroquinolones in food producing animals - Precautions for use in the SPC
regarding prudent use guidance (EMEA/CVMP/416168/2006) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2009/10/WC500005173.pdf

7 CVMP Public statement on the use of (fluoro)quinolones in food-producing animals in the European Union:
development of resistance and impact on human and animal health (2007) (EMEA/CVMP/SAGAM/184651/2005) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Public_statement/2009/10/WC500005152. pdf
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Kontraindikace

V tomto bodé je brana v Uvahu mozna precitlivélost na fluorochinolony nebo kteroukoli
z pomocnych latek pripravku.

ProtoZe je zndmo, Ze enrofloxacin zplsobuje stimulaci CNS, je odGvodné&na kontraindikace
u epileptickych zvifat nebo u zvirat, ktera trpi zachvaty.

Vzhledem ke znédmému Gé&inku chinolont na klouby u rostoucich pst je kontraindikace u téchto
zvifat odlvodnéna.

Vzhledem k tomu, zZe bezpecnost ani ucinnost pfipravku nebyla hodnocena u kocek mladsich 8
tydnd, je kontraindikace u téchto zvirat odGvodnéna.

Bylo hlaseno, ze enrofloxacin ma skodlivy Gcinek na kloubni chrupavku u rostoucich koni. Ackoli
koné nejsou registrovani jako cilovy druh, vybor byl toho nazoru, zZe kontraindikace pouziti u koni
by méla byt u sily 50 mg/ml a 100 mg/ml do informaci o pfipravku zarazena.

Zvlastni upozornéni a opatfreni

Upozornéni tykajici se moznych degenerativnich zmén kloubni chrupavky u telat je podpofeno studii,
ve které byla telatim (ve véku 2 tydn{) perorainé podavéna davka 0, 30 nebo 90 mg/kg Zivé
hmotnosti enrofloxacinu denné po dobu 14 dni. V kolennich kloubech vsech telat, ktera byla lécena
davkou 90 mg/kg zivé hmotnosti, a jednoho telete, které bylo 1é¢eno davkou 30 mg/kg Zivé
hmotnosti, byly nalezeny primarni degenerativni zmény.

PouZiti enrofloxacinu u rostoucich jehfiat v doporuéené davce po dobu 15 dni zplsobovalo
histologické zmény v kloubni chrupavce, které nebyly spojeny s klinickymi pfiznaky.

Byly také popsany specifické vlastnosti enrofloxacinu tykajici se jeho pouziti jak u zvifat s renalnimi
poruchami, tak u retinalni toxicity u kocek.

Varovné véty dostateéné zajistuji bezpeéné pouZziti pfipravku osobou, ktera jej podava.

Byly hladeny nepftiznivé uginky na vyvoj vaji¢ek ptacich mrchozroutd, jestlize tito ptaci pozivali
maso zvirat, kterym byl dfive podavan fluorochinolon. V zemich, kde je povoleno krmeni populace
pta¢ich mrchozroutd uhynulym dobytkem, je jako ochranné opatieni nutné dodrzet zvlastni
upozornéni pro snizeni rizika u t&chto ptakd.

Ve

Nezadouci Gucinky

Ve velmi vzacnych pFipadech se mohou objevit poruchy zaZivaciho traktu (napf. prijem). Tyto
pfiznaky jsou obecné mirné a pfechodné.

Mirné a prechodné poruchy zazivaciho traktu jsou bézné u mnoha antibiotik, véetné
fluorochinolond.

Byla sledovana mistni snasenlivost béhem studii snasenlivosti a/nebo klinickych studii u prasat,
telat a psQ.

Interakce s jinymi lécivymi pfipravky
Bod tykajici se interakci bere v Gvahu veSkeré vyznamné interakce mezi enrofloxacinem a dalSimi
latkami.

Pouziti v priibéhu bFezosti a laktace

V zavislosti na druhu zvirfete byla stanovena bezpecnost veterinarniho IéCivého pripravku pomoci
specifickych studii u brezich a/nebo laktujicich zvirat (krav, prasnic).
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U jinych druh@ nebyla bezpeénost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem brezosti
a laktace stanovena. P¥ipravek by mél byt vzdy pouZivan v zavislosti na hodnoceni ptinost a rizik
pfislusSnym veterinarnim Iékarem.

Predavkovani

V pfipadech nahodného predavkovani mize dojit k poruchdm zaZivaciho traktu (napf. zvraceni,
prijem) a neurologickym porucham.

U prasat nebyly po podani pétindasobku doporucené davky hlaseny nezadouci ucinky.

U kocek, které dostavaly davky vyssi nez 15 mg/kg zivé hmotnosti jednou denné po dobu 21 po
sobé jdoucich dni, bylo prokazano poskozeni oci. Bylo prokazano, ze davky 30 mg/kg Zivé
hmotnosti jednou denné po dobu 21 po sobé jdoucich dni zplisobuji nevratné poskozeni odi. Pfi
davce 50 mg/kg zivé hmotnosti podévané po dobu 21 po sobé jdoucich dni mize dojit ke slepoté.
U psd, skotu, ovci a koz nebylo pireddvkovani zdokumentovano.

V pfipadé nahodného predavkovani neexistuje antidotum a Iécba by méla byt symptomaticka.
Ochranné Ihity

Maso a vnitfnosti skotu (sila 50 mg/ml a 100 mg/ml)

Byly poskytnuty Udaje o snizovani obsahu rezidui, které podporuji ochrannou Ihdtu 5 dni u masa
a vnitfnosti skotu po intravendzni injekci doporucené davky 5 mg/kg zivé hmotnosti.

Byly poskytnuty Gdaje o snizovani obsahu rezidui, které podporuji ochrannou lh{tu 10 dni u masa
a vnitrnosti skotu po podkozni injekci doporucené davky 5 mg/kg zivé hmotnosti.

Kravské mléko (sila 100 mg/ml)

Byly poskytnuty Gdaje o snizovani obsahu rezidui, které podporuji ochrannou lhitu 3 dny u
kravského mléka po intravendzni injekci doporucené davky 5 mg/kg zivé hmotnosti.

Byly poskytnuty Gdaje o snizovani obsahu rezidui, které podporuji ochrannou Ih{tu 4 dny u
kravského mléka po podkozni injekci doporucené davky 5 mg/kg zivé hmotnosti.

Ov¢éi maso a vnitinosti (sila 50 mg/ml a 100 mg/ml)

Byly poskytnuty daje o snizovani obsahu rezidui, které podporuji ochrannou Ihdtu 4 dny u ové&iho
masa a vnitinosti po podkozni injekci doporucené davky 5 mg/kg zivé hmotnosti.

Ovci mléko (sila 50 mg/ml a 100 mg/ml)

Byly poskytnuty tdaje o snizovani obsahu rezidui, které podporuji ochrannou Ihdtu 3 dny u ovéiho
mléka po podkozni injekci doporucené davky 5 mg/kg Zivé hmotnosti.

Kozi maso a vnitfnosti (sila 50 mg/ml a 100 mg/ml)

Nebyly poskytnuty Gdaje o snizovani obsahu rezidui. Na zakladé dostupnych udajli u ovci a
s prihlédnutim k faktoru nejistoty 1,5 byla stanovena ochranna lhiita 6 dni u koziho masa a
vnitinosti po podkozni injekci doporucené davky 5 mg/kg Zivé hmotnosti.

Kozi mléko (sila 50 mg/ml a 100 mg/ml)

Nebyly poskytnuty Gdaje o snizovani obsahu rezidui. Na zakladé extrapolace z ochranné Ih{ty
stanovené pro kravské mléko byla stanovena ochrannd Ihita 4 dni po podkozni injekci doporuc¢ené
davky 5 mg/kg zivé hmotnosti.

Prasata (sila 25 mg/ml, 50 mg/ml a 100 mg/ml)

Byly poskytnuty Gdaje o snizovani obsahu rezidui, které podporuji ochrannou Ihdtu 13 dni u masa
a vnitfnosti prasat po intramuskularnim podani doporucené davky 5 mg/kg zivé hmotnosti.
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Kralici (sila 25 mg/ml)

Byly poskytnuty Gdaje o snizovani obsahu rezidui, které podporuji ochrannou Ihitu 6 dni u kréli¢iho
masa a vnitinosti po podkozni injekci doporucené davky 10 mg/kg Zivé hmotnosti.

3. Vyhodnoceni pfinosti a rizik

Poskytnuté Gidaje neposkytuiji dostate¢né oddvodnéni dvou indikaci u skotu: i) ,Ié¢ba infekci
respiraéniho traktu zplsobenych kmeny bakterie Histophilus somni vnimavymi v¢i enrofloxacinu”
a ii) ,Ié¢ba zavazné akutni mastitidy zplsobené kmeny bakterie Staphylococcus aureus vnimavymi
vi¢i enrofloxacinu”. Poté, co vybor CVMP vyjadfil obavy tykajici se obou vy$e uvedenych indikaci,
doporudil vybor jejich odstranéni z informaci o pfipravku.

Béhem tohoto postupu pfezkoumani a vzhledem k rozsahu prezkoumani byly pfedlozeny adekvatni
Udaje na podporu nasledujiciho davkovani (v zavislosti na indikacich):

Ovce a kozy: 5 mg enrofloxacinu / kg zivé hmotnosti jednou denné podkozni injekci po dobu 3 dni.

Psi a koCky: 5 mg enrofloxacinu / kg zivé hmotnosti jednou denné podkozni injekci po dobu az
5 dni.

Kralici a hlodavci: 10 mg enrofloxacinu / kg zivé hmotnosti jednou denné podkozni injekci po dobu
5—-10 dni.

Plazi: 5-10 mg enrofloxacinu / kg zivé hmotnosti jednou denné intramuskularni injekci po dobu
5 dni.

Okrasné ptactvo: 20 mg enrofloxacinu / kg zivé hmotnosti jednou denné intramuskularni injekci po
dobu 5-10 dni.

Co se tyée cilovych druhl skot a prasata, bylo zjist&no riziko tykajici se nedostateéné velikosti davky
proti cilovym patogendm u skotu a prasat. Celkové hodnoceni pFedloZenych (daji (klinickych,
farmakokinetickych/farmakodynamickych Gdaji a Gdajd tykajicich se rezistence) ukazalo, ze davka
2,5 mg/kg Zivé hmotnosti / den neumozfiuje kompletni eliminaci bakterii a mize vést ke zvysenému
rozvoji rezistence.

Aby se optimalizovalo davkovani a predeslo rozvoji rezistence, byl proto ucinén zavér, ze davka
2,5 mg/kg zivé hmotnosti / den by méla byt ze vSech indikaci pro skot odstranéna. To plati i pro
infekce zaZivaciho traktu a septikemii zplsobenou bakterii E. coli u prasat.

Po zhodnoceni dostupnych tdajl byly stanoveny ochranné Ihlty a bylo doporuéeno nékolik
kontraindikaci a varovnych vét, aby se zajistilo bezpe¢né pouziti ptipravka.

Celkovy pomér pfinosl a rizik ptipravkl je povaZovan za ptiznivy, jestlize budou provedeny

doporucené zmény v informacich o pfipravku (viz pfiloha III).

Zdtvodnéni potiebnych Gprav v souhrnech adajti o
pripravku, oznaceni na obalu a pribalovych informacich
Vzhledem k tomu, ze:

e CVMP vzal v Gvahu, e divodem pro prezkoumani bylo sjednoceni souhrnl tdajt o pFipravku,
oznaceni na obalu a pfibalovych informaci,

e vybor CVMP ptezkoumal souhrny Gdajd o pripravku, oznageni na obalu a ptibalové informace,
které navrhuji drzitelé rozhodnuti o registraci, a zvazil veskeré predlozené udaje,
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vybor CVMP doporucil u pripravkd Baytril 2,5% injekéni roztok, Baytril 5% injekéni roztok a Baytril
10% injekéni roztok a jejich souvisejicich ndzv uvedenych v pfiloze 1, jejichZ souhrny tdajt
o pfipravku, oznaceni na obalu i pfibalové informace jsou uvedeny v pfiloze III, zmény registraci.
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Priloha III

Souhrny Gadajl o pripravku, oznaceni na obalu a pribalové
informace



PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

< (Smysleny) nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku> 25 mg/ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml roztoku obsahuje:

Léciva latka:
Enrolfloxacinum 25 mg

Pomocné latky:
N-butanol 30 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.
Ciry, naZloutly roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat

Psi, koc¢ky, prasata (selata), kralici, hlodavci, plazi a okrasni ptaci
4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Psi

Lécba infekei zazivaciho, dychaciho a urogenitalniho traktu (véetné prostatitidy a jako podpurnd
antibiotickd terapie pyometry), infekci kiize a ran a otitidy (externa/ media) zptusobené kmeny
citlivymi na enrofloxacin: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp.,
Bordetella spp., Pseudomonas spp. a Proteus spp.

Kocky

Lécba infekei zazivaciho, dychaciho a urogenitalniho traktu (jako podpirné antibiotickd terapie
pyometry), infekci kiize a ran zptisobené kmeny citlivymi na enrofloxacin jako napt. Staphylococcus
spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. a Proteus

Spp.

Prasata (selata)

Lécba infekci dychaciho systému zpusobenych kmeny: Pasteurella multocida, Mycoplasma spp.,
Actinobacillus pleuropneumoniae citlivymi na enrofloxacin.

Lécba infekei zazivaciho traktu zptisobenych kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lécba septikémie zptisobené kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Kralici

Lécba infekci zazivaciho a dychaciho traktu zptsobenych kmeny Escherichia coli, Pasteurella
multocida a Staphylococcus spp. citlivymi na enrofloxacin.

Lécba infekei kiize a ran zpisobenych kmeny Staphylococcus aureus citlivymi na enrofloxacin.
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Hlodavci, plazi a okrasne ptactvo
Lécba infekei traviciho a dychaciho traktu, kde klinické zkuSenosti, pokud mozno podpotené vysledky
testu citlivosti pavodce, indikuji enrofloxacin jako 1ék volby.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadé znamé piecitlivélosti na fluorochinolony nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u zvifat, ktera trpi epilepsii nebo zachvaty, protoze enrofloxacin miize zptsobit stimulaci
CNS.

Nepouzivat u mladych pst béhem jejich ristu, tj. u malych plemen pst mladSich nez 8 mésici,
u velkych plemen pstt mladSich nez 12 mésict a u obtich plemen pst mladsich nez 18 mésict.
Nepouzivat u kocek mladsich nez 8 tydnt.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Pii podavani ptipravku je nutno zohlednit pravidla oficialni a mistni antibiotické politiky.

Je vhodné pouZivat fluorochinolony pouze pro lé¢bu klinickych stavi, které Spatné odpovidaji
nebo u kterych se predpoklada, ze budou Spatné¢ reagovat na 1é¢bu jinou skupinou antibiotik.

Pokud je to mozné, fluorochinolony by mély byt pouzivany pouze na zakladé vysledku testu citlivosti.
Pouziti ptipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC, mizZe zvysit prevalenci bakterii rezistentnich
na enrofloxacin a také mize snizit ucinnost terapie vSemi fluorochinolony z diivodu mozné zkfizené
rezistence.

Zvlastni opatrnosti je tfeba pii pouZiti enrofloxacinu u zvifat s poruchou funkce ledvin.

Zvlastni opatrnosti je tfeba pfi pouZiti enrofloxacinu u kocek, protoze vyssi davky nez doporucené
mohou zptisobit poskozeni sitnice a slepotu (viz bod 4.10).

Zvl14astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatum

Lidé se znamou priecitlivélosti na fluorochinolony by se m¢li vyhnout kontaktu s pfipravkem.

Zabraiite kontaktu pfipravku s kizi a ofima. V piipadé zasaZeni kiize nebo o¢i okamzité oplachnéte
vodou.

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

Pfedchazejte ndhodnému samopodani injekce. Pokud dojde k n&dhodnému samopodéani, vyhledejte
ihned Iékatskou pomoc.

DalSi opatieni

V zemich, kde je z diivodu ochrany pfirody povoleno populacim ptakt zivicich se mrSinami vyuzivat
jako potravu uhynuly dobytek (viz rozhodnuti Komise 2003/322/ES), je tfeba zvazit mozné riziko
uspésnosti lihnuti mlad’at téchto ptakd pred zkrmovanim mrtvych tél dobytka neddvno oSetfeného
timto piipravkem.
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4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Ve velmi vzacnych ptipadech se mohou objevit poruchy traviciho traktu (napf. prijem). Tyto ptiznaky
jsou obvykle mirné a pfechodné.

Lokalni reakce v mist& injek&niho podéni

U prasat se po intramuskularnim podani ptipravku mohou objevit zanétlivé reakce. Ty mohou
pretrvavat az 28 dnti po podani.

U psti se miiZze objevit mirné a pfechodna lokalni reakce (jako je edém).

U kraliki se mohou objevit reakce od zarudnuti az po viedovité 1éze s rozsahlou ztratou tkané. Mohou
pretrvavat minimalné 17 dnd po podani.

U plazh a ptakt se ve velmi vzacnych ptipadech mohou objevit svalové podlitiny.

Cetnost nezadoucich G&inkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

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

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

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvitat)

- velmi vzacné (u mén€ nez 1 z 10000 zvirat, v€etné ojedin€lych hlaSeni).

4.7  Poutziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie s potkany a kraliky neprokéazaly teratogenni tucinek, ale prokazaly fetotoxicky
ucinek pti maternotoxickych davkach.

Savci
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.

Ptéci a plazi
Nebyla stanovena bezpeénost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem snasky.

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.
4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Nepouzivejte enrofloxacin souCasné s antimikrobidlnimi latkami plsobicimi antagonisticky vici
chinolontim (napf. makrolidy, tetracykliny nebo amfenikoly).

Nepouzivejte soucasné s teofylinem, protoze eliminace teofylinu se miize zpomalit.

Je tieba dbat opatrnosti pii sou¢asném podavani flunixinu a enrofloxacinu u psu, aby se zabranilo
nezadoucim uCinktim pripravkl. Pokles clearence piipravkt v dusledku soubézného podavani
flunixinu a enrofloxacinu ukazuje, Ze tyto latky se v prib&hu elimina¢ni faze navzajem ovliviji.
Proto soucasné podavani enrofloxacinu a flunixinu u pst zvySilo AUC a eliminacni polocas flunixinu
a zvysilo eliminacni polocas a snizilo C sy enrofloxacinu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Subkutanni nebo intramuskularni podani.

Pro opakovana injek¢ni podani by méla byt zvolena rizna mista.

Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt co nejpiesnéji stanovena ziva hmotnost (zZ. hm.), aby se
predeslo poddavkovani.

Psi a ko¢ky

5 mg enrofloxacinuw/kg z. hm., coz odpovida 1 ml/5 kg Zz. hm., jednou denné subkutannim podanim
po dobu az 5 dnt.
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Lécbu lze zah4jit parenteralné injekénim podanim a pokracovat tabletami enrofloxacinu. Délka 1é¢by
by méla vychazet z doby trvani 1é¢by schvalené pro pfislusnou indikaci v informacich o pfipravku
ve form¢ tablet.

Prasata (selata)

2,5 mg enrofloxacinu/kg Z. hm., coz odpovida 1 ml/10 kg z. hm., jednou denné intramuskularnim
podanim po dobu 3 dnu.

Infekce traviciho traktu nebo septikémie zptisobena Escherichia coli: 5 mg enrofloxacinu/kg Z. hm.,
coz odpovida 2 ml/10 kg z. hm., jednou denné intramuskularnim podanim po dobu 3 dnd.

U prasat by injekce méla byt podana na krku u baze ucha.
Na jedno misto by nemély byt intramuskularné podany vice nez 3 ml.

Krélici
10 mg /kg z. hm., coz odpovida 2 ml/5 kg z. hm., jednou denné subkutannim podanim po dobu 5 aZz 10
po sob¢ jdoucich dndl.

Hlodavci

10 mg /kg Z. hm., coz odpovida 0,4 ml/kg Ziv. hm., jednou denné subkutannim podanim po dobu 5 az
10 po sob¢ jdoucich dnti. V zavislosti na zavaznosti klinickych ptiznaki, pokud je to nutné, mize byt
davka zdvojnasobena.

Plazi

Plazi jsou ektotermni a pii udrzovani své télesné teploty na optimalni urovni pro spravnou funkci
vSech télesnych systémi se spoléhaji na externi zdroje tepla. Metabolizmus latek a ¢innost imunitniho
systému jsou tedy rozhodujicim zptisobem zavislé na télesné teploté. Z tohoto diivodu musi veterinarni
1ékat znat spravné teplotni pozadavky pfislusSnych druht plazl a stav hydratace jednotlivych zvifat.
Dale je tieba zvazit, Ze existuji velké rozdily ve farmakokinetice enrofloxacinu u riznych druht, coz
taktéZz bude mit vliv na rozhodovani o spravném davkovani , ndzev pripravku (doplni se ndrodni
Gdaje)*“. Zde uvedena doporuceni je proto mozné pouzit pouze jako vychodisko pro individualni
stanoveni davky.

5-10 mg/kg Z. hm., coZ odpovida 0,2-0,4 ml/kg Z. hm., jednou denné intramuskularnim podanim po
dobu 5 po sobé nasledujicich dni.

V individudlnich pfipadech mtze byt nutné prodlouZeni intervalu mezi podénim piipravku na 48
hodin. Pii komplikovanych infekcich mohou byt nezbytné vyss§i davky a delsi 1é¢ba. Z divodu
existence renalniho portalniho systému u plazt je vhodné jim aplikovat 1éky do pfedni poloviny téla
vzdy, kdyz je to mozné.

Okrasné ptactvo
20 mg/kg z. hm., coz odpovida 0,8 ml/kg ziv. hm., jednou denné intramuskularnim podanim po dobu 5
az 10 po sobé jdoucich dnti. V ptipadé komplikovanych infekci mohou byt nutné vyssi davky.

4,10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

V ptipadé nahodného predavkovani se mohou objevit poruchy traviciho traktu (napf. zvraceni, priujem)
a neurologické poruchy.

U prasat nebyly hlaseny zadné nezadouci €inky po podani 5 nasobku doporucené davky.

U kocek bylo prokazano poskozeni zraku po podani davky vyssi nez 15 mg/kg jednou denné po dobu
21 po sobé nasledujicich dnti. Davky 30 mg/kg podavané jednou denné po dobu 21 po sobé
nasledujicich dnd prokazatelné zpusobuji ireverzibilni poskozeni zraku. Pfi davkach 50 mg/kg
podavanych jednou denné po dobu 21 po sobé jdoucich dni mtize dojit k oslepnuti.

U psi, kralikii, malych hlodavct, plazi a ptaka nebylo predavkovani zdokumentovano.

Pro ndhodné ptedavkovani neexistuje antidotum a lécba by méla byt symptomaticka.
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4.11 Ochranné lhuty

Prasata:
Maso: 13 dnu.

Kralici:
Maso: 6 dnu.

Nepouzivat u ptakd, ktefi jsou urceni pro lidskou spotfebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakterialni 1é¢iva pro systémovou aplikaci, fluorochinolony.
ATCvet kod: QI0IMA90.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Mechanizmus tucéinku

Dva enzymy nezbytné pro replikaci a transkripci DNA, DNA gyrdza a topoizomeraza IV, byly
identifikovany jako molekularni cile fluorochinoloni. Jejich inhibice je zptisobena nekovalentni
vazbou molekul fluorochinolonu na tyto enzymy. Replikacni vidlicka a transla¢ni 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. Zpisob u¢inku enrofloxacinu je baktericidni a baktericidni ptisobeni je zavislé
na koncentraci.

Antibakterialni spektrum

Enrofloxacin je v doporucenych terapeutickych davkach U¢inny proti mnoha gramnegativnim
bakteriim, jako je Escherichia coli, Klebsiella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp.
(napi. Pasteurella multocida), Bordetella spp., Proteus spp., Pseudomonas spp., proti grampozitivhim
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 gent
kddujicich DNA gyrazu a/nebo topoizomerazu 1V, jez zplsobuji zmény téchto enzymd, (ii) zmény
permeability u gramnegativnich bakterii, (iii) mechanizmy effluxnich pump, (iv) rezistence
zprosttedkovana plazmidy a (v) proteiny chranici gyrazu. VSechny tyto mechanismy vyvolavaji
snizenou citlivost bakterii na fluorochinolony. Casta je také zkiiZend rezistence v ramci
farmakologické skupiny fluorochinolontl.

5.2 Farmakokinetické daje

Enrofloxacin se po parenteralnim podani rychle absorbuje. Biologicka dostupnost je vysoka (piiblizné
100 % u prasat) s nizkou az stfedni vazbou na plazmatické proteiny (priblizné¢ 20 az 50 %).
Enrofloxacin je metabolizovan na ciprofloxacin pfiblizné ze 40 % u psti a mén¢ nez z 10 % u kocek a
prasat.

Koncentrace ciprofloxacinu v séru u papouska Sedého — zaka ¢Cinily 3—78 % davky enrofloxacinu se
zvysujicim se pomérem ciprofloxacin/enrofloxacinu po n€kolikanasobnych davkach.

Enrofloxacin a ciprofloxacin se dobie distribuuji do vSech cilovych tkani, napt. plic, ledvin, klize a
jater, kde dosahuji 2 az 3krat vy$$i koncentrace nez v plazmé. Pivodni latka a aktivni metabolit jsou z
téla vylouceny moci a stolici.

K akumulaci v plazmé nedochézi pti dodrzovani ¢asového intervalu oSetfeni v délce 24 hodin.
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Psi Kocky Kralici Prasata Prasata

Déavka (mg/kg Z. hm.) 5 5 10 2,5 5
Zputsob podani S.C. S.C. s.C. i.m. i.m.

T max (D) 0,5 2 / 2 2

Crmax (Hg/ml) 1,8 13 / 0,7 1,6
AUC (pg-h/ml) / / / 6,6 15,9
Terminalni polocas (h) / / / 13,12 8,10
Eliminacni polocas (h) 4.4 6,7 2,5 7,73 7,73

F (%) / / / 95,6 /

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
N-butanol

Hydroxid draselny

Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s Zadnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 4 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnt.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Chrante pied chladem nebo mrazem.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Injekéni lahvicka z hnédého skla (typ I) s chlorbutyl polytetrafluoretylenovou (PTFE) zatkou s
odklapécim uzavérem s hlinikovym krytem a plastovou odklapéci zapadkou.

Velikost baleni:
50 ml a 100 ml v papirové krabicce.
Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochéazi z tohoto p¥ipravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

{Jméno a adresa}

<{tel.}>

<{fax}>
<{e-mail}>
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8. REGISTRACNI CiSLO(A)

Doplni se narodni Gdaje.

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

<Datum registrace:> <{DD/MM/RRRR}><{DD mésic RRRR}.>
10. DATUM REVIZE TEXTU

Doplni se narodni Gdaje.
<{MM/RRRR}>
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

< (Smysleny) nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku> 25 mg/ml injekéni roztok
Enrofloxacinum

| 2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml roztoku obsahuje:
Enrofloxacinum 25 mg

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok

4. VELIKOST BALENI

50 ml
100 ml

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi, koc¢ky, prasata (selata), kralici, hlodavci, plazi a okrasni ptaci

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

8.  OCHRANNA LHUTA

Prasata:
Maso: 13 dnua.

Kralici:
Maso: 6 dnt.
Nepouzivat u ptakd, ktefi jsou urceni pro lidskou spotfebu.
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9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pied pouzitim ététe ptibalovou informaci.

‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotfebujte do 28 dnd.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pted chladem nebo mrazem.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodiovani odpadu: ctéte ptibalovou informaci.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETi«

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

{Jméno a adresa}
<{tel.}>

<{fax}>
<{e-mail}>

16. REGISTRACNI CISLO(A)

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze{&islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Sklenéna injekéni lahvicka

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

< (Smysleny) nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku> 25 mg/ml injekéni roztok
Enrofloxacinum

| 2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml roztoku obsahuje:
Enrofloxacinum 25 mg

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok

4. VELIKOST BALENI

50 ml
100 ml

|5. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Psi, kocky, prasata (selata), kralici, hlodavci, plazi a okrasni ptaci

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

s.c., i.m.
Pted pouzitim ctéte ptibalovou informaci.

8.  OCHRANNA LHUTA

Prasata:
Maso: 13 dnu.

Krélici:
Maso: 6 dnt.
Nepouzivat u ptaku, kteti jsou uréeni pro lidskou spottebu.
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9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.

‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevfeni spotiebujte do: ...

| 1. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pted chladem nebo mrazem.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

13. OZNACENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata.
Veterinarni [éc¢ivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.

| 14.  OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI“

‘ 15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

{Jméno a adresa}
<{tel.}>

<{fax}>
<{e-mail}>

| 16. REGISTRACNI CiSLO(A)

| 17.  CISLO SARZE OD VYROBCE

Sarze{&islo}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE PRO:
< (Smysleny) nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku> 25 mg/ml injekéni roztok

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Doplni se narodni Gdaje.

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Doplni se narodni Gdaje.

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

< (Smysleny) nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku> 25 mg/ml injekeni roztok

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml roztoku obsahuje 25 mg Enrofloxacinum a 30 mg n-butanolu jako konzerva¢ni ¢inidlo.

4. INDIKACE

Psi

Lécba infekci zazivaciho, dychaciho a urogenitalniho traktu (vCetné prostatitidy a jako podpurna
antibiotickd terapie pyometry), infekci kiize a ran a otitidy (externa/ media) zptusobené kmeny
citlivymi na enrofloxacin: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp.,
Bordetella spp., Pseudomonas spp. a Proteus spp.

Kocky

Lécba infekei zazivaciho, dychaciho a urogenitalniho traktu (jako podpirna antibiotickd terapie
pyometry), infekci kiize a ran zptsobené kmeny citlivymi na enrofloxacin jako napt. Staphylococcus
spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. a Proteus

Spp.

Prasata (selata)

Lécba infekci dychaciho systému zptisobenych kmeny: Pasteurella multocida, Mycoplasma spp.,
Actinobacillus pleuropneumoniae citlivymi na enrofloxacin.

Lécba infekei zaZivaciho traktu zpisobenych kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lécba septikémie zptisobené kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Kralici

Lécba infekci zazivaciho a dychaciho traktu zptsobenych kmeny Escherichia coli, Pasteurella
multocida a Staphylococcus spp. citlivymi na enrofloxacin.

Lécba infekei kiize a ran zpisobenych kmeny Staphylococcus aureus citlivymi na enrofloxacin.

Hlodavci, plazi a okrasné ptactvo
Lécba infekei traviciho a dychaciho traktu, kde klinické zkuSenosti, pokud mozno podpotené vysledky
testu citlivosti puvodce, indikuji enrofloxacin jako Iék volby.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipad¢ znamé precitlivélosti na fluorochinolony nebo na nékterou z pomocnych latek.
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Nepouzivat u zvifat, ktera trpi epilepsii nebo zachvaty, protoze enrofloxacin miize zptsobit stimulaci
CNS.

Nepouzivat u mladych psi béhem jejich ristu, tj. u malych plemen psi mladsich nez 8 mésicd,
u velkych plemen pst mladSich nez 12 mésicti a u obfich plemen pst mladSich nez 18 mésicu.
Nepouzivat u ko¢ek mladsich nez 8 tydnd.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych ptipadech se mohou objevit poruchy traviciho traktu (napf. prijem). Tyto piiznaky
jsou obvykle mirné a pfechodné.

Lokalni reakce v misté injekéniho podani

U prasat se po intramuskularnim podani ptipravku mohou objevit zanétlivé reakce. Ty mohou
pretrvavat az 28 dni po podani.

U psti se miiZe objevit mirna a pfechodna lokalni reakce (jako je edém).

U kralikti se mohou objevit reakce od zarudnuti az po viedovité 1éze s rozsahlou ztratou tkané. Mohou
pretrvavat minimalné 17 dnd po podani.

U plazh a ptakt se ve velmi vzacnych ptipadech mohou objevit svalové podlitiny.

Cetnost nezadoucich G&inkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

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

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

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvitat, véetné ojedin€lych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci U¢inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi, kocky, prasata (selata), kralici, hlodavci, plazi a okrasni ptaci

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Subkutanni nebo intramuskularni podani.
Pro opakovana injekéni podani by méla byt zvolena rizna mista.

Psi a ko¢ky

5 mg enrofloxacinuw/kg z. hm., coz odpovida 1 ml/5 kg Zz. hm., jednou denné subkutannim podanim
po dobu az 5 dnt.

Lécbu lze zah4jit parenteralné injekénim podanim a pokracovat tabletami enrofloxacinu. Délka 1é¢by
by méla vychazet z doby trvani 1é€by schvalené pro piislusnou indikaci v informacich o pfipravku ve
formé tablet.

Prasata (selata)

2,5 mg enrofloxacinwkg z. hm., coZ odpovida 1 ml/10 kg Z. hm., jednou denn¢ intramuskularnim
podanim po dobu 3 dnt.

Infekce traviciho traktu nebo septikémie zptisobena Escherichia coli: 5 mg enrofloxacinu/kg Z. hm.,
coz odpovida 2 ml/10 kg Z. hm., jednou denné intramuskularnim podanim po dobu 3 dni.

U prasat by injekce méla byt podana na krku u baze ucha.

Na jedno misto by nemély byt intramuskularné podany vice nez 3 ml.
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Kralici
10 mg /kg z. hm., coz odpovida 2 ml/5 kg z. hm., jednou denné subkutannim podanim po dobu 5 aZz 10
po sob¢ jdoucich dnti.

Hlodavci

10 mg /kg Z. hm., coZ odpovida 0,4 ml/kg Ziv. hm., jednou denné subkutannim podanim po dobu 5 az
10 po sob¢ jdoucich dnti. V zavislosti na zavaznosti klinickych ptiznaki, pokud je to nutné, mize byt
davka zdvojnésobena.

Plazi

Plazi jsou ektotermni a pii udrzovani své télesné teploty na optimalni urovni 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 dlivodu musi veterindrni
1ékat znat spravné teplotni pozadavky pfisluSnych druht plazl a stav hydratace jednotlivych zvitat.
Dale je tieba zvazit, ze existuji velké rozdily ve farmakokinetice enrofloxacinu u ruznych druhd, coz
taktéZz bude mit vliv na rozhodovani o sprdvném davkovani , ndzev pripravku (dopini se ndrodni
Gdaje)*“. Zde uvedena doporuceni je proto mozné pouzit pouze jako vychodisko pro individualni
stanoveni davky.

5-10 mg/kg Z. hm., coZ odpovida 0,2-0,4 ml/kg Z. hm., jednou denné intramuskularnim podanim po
dobu 5 po sobé nasledujicich dni.

V individudlnich ptipadech mize byt nutné prodlouzeni intervalu mezi podanim ptipravku na 48
hodin. Pii komplikovanych infekcich mohou byt nezbytné vyssi davky a delsi 1é¢ba. Z dlvodu
existence renalniho portalniho systému u plazt je vhodné jim aplikovat 1éky do pfedni poloviny téla
vzdy, kdyZ je to mozné.

Okrasné ptactvo
20 mg/kg z. hm., coz odpovida 0,8 ml/kg ziv. hm., jednou denné intramuskularnim podanim po dobu 5
az 10 po sob¢ jdoucich dntl. V pripadé komplikovanych infekci mohou byt nutné vyssi davky.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt co nejpiesnéji stanovena ziva hmotnost (z. hm.), aby se
predeslo poddavkovani.

10. OCHRANNA LHUTA

Prasata:
Maso: 13 dnua.

Kralici:
Maso: 6 dnu.

Nepouzivat u ptaku, kteti jsou uréeni pro lidskou spotiebu.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Chrante pted chladem nebo mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na injekéni
lahvic¢ce po EXP.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnd.

Datum likvidace by mélo byt zaznamenano na Stitku sklenéné injek¢ni lahvicky po jejim prvnim
otevieni.

45/88



12.  ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat
Pii podavani piipravku je nutno zohlednit pravidla oficidlni a mistni antibiotické politiky.

Je vhodné pouzivat fluorochinolony pouze pro 1é¢bu klinickych stavi, které $patné odpovidaji nebo u
kterych se predpoklada, ze budou Spatn€ reagovat na 1é€bu jinou skupinou antibiotik.

Pokud je to mozné, fluorochinolony by mély byt pouzivany pouze na zakladé vysledku testu citlivosti.

Pouziti ptipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC, mizZe zvysit prevalenci bakterii rezistentnich
na enrofloxacin a také muze snizit Gc¢innost terapie vSemi fluorochinolony z diivodu mozné zkiizené
rezistence.

Zvlastni opatrnosti je tfeba pti pouZiti enrofloxacinu u zvifat s poruchou funkce ledvin.
Zvlastni opatrnosti je tfeba pfi pouZiti enrofloxacinu u kocek, protoze vyssi davky nez doporucené
mohou zplsobit posSkozeni sitnice a slepotu (viz Pfedavkovani).

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podévaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na fluorochinolony by se méli vyhnout kontaktu s piipravkem.

Zabrante kontaktu pfipravku s kizi a o¢ima. V piipadé zasazeni kiize nebo o¢i okamzité oplachnéte
vodou.

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

Piedchazejte ndhodnému samopodani injekce. Pokud dojde k nahodnému samopodani, vyhledejte
ihned lékatrskou pomoc.

DalSi opatieni

V zemich, kde je z diivodu ochrany ptirody povoleno populacim ptakt zivicich se mrSinami vyuzivat
jako potravu uhynuly dobytek (viz rozhodnuti Komise 2003/322/ES), je tfeba zvazit mozné riziko
uspésnosti lihnuti mlad’at téchto ptakl pred zkrmovanim mrtvych tél dobytka nedavno oSetfeného
timto pfipravkem.

Bfezost, laktace a snaska:

Laboratorni studie s potkany a kraliky neprokazaly teratogenni ucinek, ale prokazaly fetotoxicky
ucinek pii maternotoxickych davkach.

Savci

Nebyla stanovena bezpeénost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym veterinarnim lékatrem.

Ptéci a plazi

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem snasky.

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Nepouzivejte enrofloxacin sou¢asné s antimikrobidlnimi latkami pusobicimi antagonisticky vuci
chinolontim (napf. makrolidy, tetracykliny nebo amfenikoly).

Nepouzivejte soucasné s teofylinem, protoze eliminace teofylinu se mtize zpomalit.

Je tieba dbat opatrnosti pii sou¢asném podavani flunixinu a enrofloxacinu u psid, aby se zabranilo
nezddoucim u¢inkim piipravki. Pokles clearence piipravki v dusledku soubéZného podavani
flunixinu a enrofloxacinu ukazuje, ze tyto latky se v pribchu eliminacni faze navzajem ovliviiuji.
Proto soucasné podavani enrofloxacinu a flunixinu u pst zvySilo AUC a elimina¢ni polocas flunixinu
a zvysilo elimina¢ni polocas a snizilo C sy enrofloxacinu.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
V ptipadé nahodného predavkovani se mohou objevit poruchy traviciho traktu (napi. zvraceni, prujem)
a neurologické poruchy.
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U prasat nebyly hlaseny zadné nezadouci ucinky po podani 5 nasobku doporuc¢ené davky.

U kocek bylo prokazano poskozeni zraku po podani davky vyssi nez 15 mg/kg jednou denné po dobu
21 po sobé nasledujicich dnt. Davky 30 mg/kg podavané jednou denné po dobu 21 po sobé
nasledujicich dnt prokazatelné zpusobuji ireverzibilni poSkozeni zraku. Pfi davkach 50 mg/kg
podéavanych jednou denné¢ po dobu 21 po sob¢ jdoucich dnti mize dojit k oslepnuti.

U psu, kralikt, malych hlodavct, plazi a ptaka nebylo predavkovani zdokumentovano.
Pro nahodné predavkovani neexistuje antidotum a 1é¢ba by méla byt symptomaticka.

Inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen
s zadnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

O moznostech likvidace nepotfebnych 1éCivych piipravkil se poradte s vasSim veterinarnim lékafem.
Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Doplni se narodni udaje.

15. DALSI INFORMACE
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci.
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PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

< (Smysleny) nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku> 50 mg/ml injekeni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml roztoku obsahuje:

Léciva latka:
Enrolfloxacinum 50 mg

Pomocné latky:
N-butanol 30 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.
Ciry, naZloutly roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat

Skot (telata), ovce, kozy, prasata, psi a kocky.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Telata

Lécba infekci dychaciho traktu zptisobenych kmeny Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica
a Mycoplasma spp. citlivymi na enrofloxacin.

Lécba infekei zaZivaciho traktu zpisobenych kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lécba septikémie zpusobena kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lécba akutni mykoplazmaty vyvolané artritidy zpusobené kmeny Mycoplasma bovis citlivymi na
enrofloxacin.

Ovce

Lécba infekei zaZivaciho traktu zpisobenych kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lécba septikémie zptisobené kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lécba mastitidy zpusobené kmeny Staphylococcus aureus a Escherichia coli citlivymi na
enrofloxacin.

Kozy
Lécba infekei dychaciho traktu zpisobenych kmeny Pasteurella multocida a Mannheimia haemolytica

citlivymi na enrofloxacin.

Lécba infekcei zazivaciho traktu zpisobenych kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lécba septikémie zpusobené kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lécba mastitidy zplsobené kmeny Staphylococcus aureus a Escherichia coli citlivymi na
enrofloxacin.

Prasata

Lécba infekci dychaciho traktu zptsobenych kmeny Pasteurella multocida, Mycoplasma spp.,
Actinobacillus pleuropneumoniae citlivymi na enrofloxacin.
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Lécba infekei zaZivaciho traktu zpisobenych kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.
Lécba septikémie zptisobené kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Psi

Lécba infekci zaZivaciho, dychaciho a urogenitalniho traktu (véetné prostatitidy a jako podptrna
antibiotickd terapie pyometry), infekci kiize a ran a otitidy (externa/ media) zptusobené kmeny
citlivymi na enrofloxacin: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp.,
Bordetella spp., Pseudomonas spp. a Proteus spp.

Kocky

Lécba infekei zazivaciho, dychaciho a urogenitalniho traktu (jako podpirna antibiotickd terapie
pyometry), infekci kiize a ran zptsobené kmeny citlivymi na enrofloxacin jako napt. Staphylococcus
spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. a Proteus

Spp.

4.3  Kontraindikace

Nepouzivat v piipadé znamé piecitlivélosti na enrofloxacin nebo jiné fluorochinolony nebo na
nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u zvifat, ktera trpi epilepsii nebo zachvaty, protoze enrofloxacin miize zptsobit stimulaci
CNS.

Nepouzivat u mladych pst béhem jejich rastu, tj. u malych plemen psi mladSich nez 8 mésict, u
velkych plemen psti mladSich nez 12 mésicti a u obfich plemen psti mladsSich nez 18 mésict.
Nepouzivat u ko¢ek mladsich nez 8 tydnd.

Nepouzivejte u koni béhem riistu z divodu mozného skodlivého piisobeni na kloubni chrupavky.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5  Zvlastni opatfeni pro pouziti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

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

Je vhodné pouzivat fluorochinolony pouze pro 1é¢bu klinickych stavii, které Spatné odpovidaji nebo u
kterych se predpoklada, ze budou $patné reagovat na lé¢bu jinou skupinou antibiotik.

Pokud je to mozné, fluorochinolony by mély byt pouzivany pouze na zakladé vysledku testd citlivosti.
Pouziti ptipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC, mize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich
na enrofloxacin a také mize snizit ucinnost terapie vSemi fluorochinolony z diivodu mozné zkfizené
rezistence.

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

Zvlastni opatrnosti je tfeba pfi pouZiti enrofloxacinu u kocek, protoze vyssi davky nez doporucené
mohou zpiisobit poskozeni sitnice a slepotu. Kockam o hmotnosti niz§i nez 5 kg je vhodnéjsi podavat

ptipravek o koncentraci 25 mg/ml, abyste zabranili riziku pfedavkovani (viz bod 4.10).

U telat 1écenych peroralné 30 mg enrofloxacinu/kg zivé hmotnosti po dobu 14 dnl byly pozorovany
degenerativni zmény kloubni chrupavky.
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Pouziti enrofloxacinu u jehnat v prubéhu ristu v doporu¢ené davce po dobu 15 dni zpusobilo
histologické zmény v kloubni chrupavce, které nebyly spojeny s klinickymi ptiznaky.

Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatum

Lidé se znamou piecitlivélosti na fluorochinolony by se m¢li vyhnout kontaktu s pfipravkem.

Zabraiite kontaktu pfipravku s kizi a ocima. V pfipad¢ zasaZeni kiize nebo o¢i okamzité oplachnéte
vodou.

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

Pfedchazejte nahodnému samopodani injekce. Pokud dojde k n&dhodnému samopodéani, vyhledejte
ihned 1ékatskou pomoc.

DalSi opatieni

V zemich, kde je z diivodu ochrany piirody povoleno populacim ptakt zivicich se mrSinami vyuzivat
jako potravu uhynuly dobytek (viz rozhodnuti Komise 2003/322/ES), je tfeba zvazit mozné riziko
uspésnosti lihnuti mlad’at téchto ptakl pred zkrmovanim mrtvych tél dobytka nedavno oSetfeného
timto pfipravkem.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Ve velmi vzacnych ptipadech se mohou objevit poruchy traviciho traktu (napf. prijem). Tyto ptiznaky
jsou obvykle mirné a ptechodné.

Lokalni reakce v misté injekéniho podani

U telat se ve velmi vzacnych piipadech mohou objevit pfechodné lokalni reakce, které mohou
pretrvavat az 14 dnd.

U prasat se po intramuskularnim podani ptipravku mohou objevit zanétlivé reakce. Ty mohou
ptetrvavat az 28 dnu po podani.

U psti se miiZze objevit mirnd a pfechodna lokalni reakce (jako je edém).

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 zvitat v pritbéhu jednoho osetfeni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvirat)

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

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvitat, véetné ojedin€lych hlaseni).

4.7 Pouziti v priitbéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie s potkany a kraliky neprokéazaly teratogenni u¢inek, ale prokazaly fetotoxicky
ucinek pii maternotoxickych davkach.

Savci

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusSnym veterinarnim lékafem.

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

Nepouzivejte enrofloxacin souCasné¢ s antimikrobidlnimi latkami plsobicimi antagonisticky vici
chinolontim (napf. makrolidy, tetracykliny nebo amfenikoly).

Nepouzivejte soucasné s teofylinem, protoze eliminace teofylinu se miize zpomalit.

Je tieba dbat opatrnosti pii sou¢asném podavani flunixinu a enrofloxacinu u psd, aby se zabranilo
nezddoucim ucinkdm pripravkli. Pokles clearence piipravki v disledku soubézného podéavani
flunixinu a enrofloxacinu ukazuje, ze tyto latky se v pribchu eliminaéni faze navzajem ovliviiuji.
Proto soucasné podavani enrofloxacinu a flunixinu u pst zvySilo AUC a elimina¢ni polocas flunixinu
a zvysilo elimina¢ni polocas a snizilo C s« enrofloxacinu.
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4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Intravendzni, subkutanni nebo intramuskularni podani.

Pro opakovana injekéni podani by méla byt zvolena riizna mista.

Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt co nejpiesnéji stanovena ziva hmotnost (z. hm.), aby se
predeslo poddavkovani.

Telata
5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., coz odpovida 1 ml/10 kg z. hm., jednou denné po dobu 3-5 dnt.

Akutni mykoplazmaty vyvoland artritida zptisobena kmeny Mycoplasma bovis citlivymi na
enrofloxacin: 5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., coz odpovida 1 ml/10 kg Z. hm., jednou denn¢ po dobu 5
dnti.

Piipravek mtize byt podavan pomalym intravendznim nebo subkutannim podanim.
Na jedno misto by nemélo byt subkutanné podano vice nez 10 ml.

Ovce a kozy
5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., coz odpovida 1 ml/10 kg Z. hm., jednou denné subkutannim podanim po

dobu 3 dni.
Na jedno misto by nemélo byt subkutanné podano vice nez 6 ml.

Prasata
2,5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., coZz odpovida 0,5 ml/10 kg Z. hm., jednou denné intramuskularnim
podanim po dobu 3 dnt.

Infekce traviciho traktu nebo septikémie zpisobené Escherichia coli: 5 mg enrofloxacinu/kg z. hm.,
coZ odpovida 1 ml/10 kg Z. hm., jednou denné intramuskularnim podanim po dobu 3 dnd.

U prasat by injekce méla byt podana na krku u baze ucha.
Na jedno misto by nemély byt intramuskularné podany vice nez 3 ml.

Psi a kocky

5 mg enrofloxacinu/kg Z. hm., coZ odpovida 1 ml/10 kg Z. hm., jednou denné subkutannim podanim
po dobu az 5 dnd.

Lécbu lze zahajit parenteraln¢ injekénim podanim a pokraCovat tabletami enrofloxacinu. Délka 1écby
by méla vychazet z doby trvani 1é€by schvalené pro ptislusnou indikaci v informacich o pfipravku ve
formé tablet.

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

V ptipadé nahodného predavkovani se mohou objevit poruchy traviciho traktu (napf. zvraceni, prujem)
a neurologické poruchy.

U prasat nebyly hlaseny zadné nezadouci ¢inky po podani Snasobku doporuc¢ené davky.

U kocek bylo prokazano poskozeni zraku po podani davky vyssi nez 15 mg/kg jednou denné po dobu
21 po sobé nasledujicich dnt. Davky 30 mg/kg podavané jednou denné po dobu 21 po sobé
nasledujicich dnl prokazatelné¢ zplsobuji ireverzibilni poskozeni zraku. Pfi davkach 50 mg/kg
podavanych jednou denné po dobu 21 po sob€ jdoucich dni mtize dojit k oslepnuti.

U pst, skotu, ovci a koz nebylo predavkovani zdokumentovano.

Pro nahodné pifedavkovani neexistuje antidotum a 1é¢ba by méla byt symptomaticka.
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4.11 Ochranné lhuty

Telata:

Po intraven6znim podani: Maso: 5 dnu.

Po subkutannim podani: Maso: 10 dnt.

Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je ur¢eno pro lidskou spotiebu.

Ovce:
Maso: 4 dny.
MIéko: 3 dny.

Kozy:
Maso: 6 dnu.

MIéko: 4 dny.

Prasata:
Maso: 13 dnu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakterialni 1é¢iva pro systémovou aplikaci, fluorochinolony.
ATCvet kdd: QI0IMA90.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Mechanizmus téinku

Dva enzymy nezbytné pro replikaci a transkripci DNA, DNA gyraza a topoizomerdza IV, byly
identifikovany jako molekuldrni cile fluorochinolont. Jejich inhibice je zptisobena nekovalentni
vazbou molekul fluorochinolonu na tyto enzymy. Replika¢ni vidlicka a transla¢ni komplexy nemohou
za takovymi komplexy enzym-DNA-fluorochinolon pokra¢ovat a inhibice syntézy DNA a mRNA
spousti procesy vedouci k rychlému usmrceni patogennich bakterii, které je zavislé na koncentraci
enrofloxacinu. Zpusob ucinku enrofloxacinu je baktericidni a baktericidni ptisobeni je zavislé na
koncentraci.

Antibakterialni spektrum

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

Typy a mechanizmy rezistence

Podle studii vznik& rezistence na fluorochinolony péti mechanizmy, (i) bodové mutace gend
kédujicich DNA gyrazu a/nebo topoizomerazu 1V, jez zpisobuji zmény téchto enzymi, (ii) zmény
permeability u gramnegativnich bakterii, (iii) mechanizmy effluxnich pump, (iv) rezistence
zprostiedkovand plazmidy a (v) proteiny chrénici gyrdzu. VSechny tyto mechanizmy vyvolavaji
snizenou citlivost bakterii na fluorochinolony. Casta je také zkiiZend rezistence v ramci
farmakologické skupiny fluorochinolond.

5.2 Farmakokinetické udaje

Enrofloxacin se po parenteralnim podani rychle absorbuje. Biologicka dostupnost je vysoka (piiblizné
100 % u prasat a skotu) s nizkou az stfedni vazbou na plazmatické proteiny (pfiblizn€¢ 20 az 50 %).
Enrofloxacin je metabolizovan na aktivni latku ciprofloxacin pfiblizné ze 40 % u pst a prezvykavct a
méné nez z 10 % u prasat a kocek.
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Enrofloxacin a ciprofloxacin se dobfe distribuuji do v8ech cilovych tkani, napt. plic, ledvin, kiize a
jater, kde dosahuji 2 az 3krat vy$§i koncentrace neZ v plazmé. Puvodni latka a aktivni metabolit jsou z
téla vylouceny moci a stolici.

K akumulaci v plazmé nedochézi pii dodrzovani ¢asového intervalu oSetfeni v délce 24 hodin.
Utinnost 1é¢iva v mléce je z velké vétsiny dana ciprofloxacinem. Maximalni celkova koncentrace
nastupuje 2 hodiny po podani a po dobu 24hodinového davkovaciho intervalu vykazuje pfiblizné 3krat

vys3i celkovou expozici ve srovnani s plazmou.

Psi | Kocky Prasata Prasata Skot Telata

Déavka (mg/kg Z. hm.) 5 5 2,5 5 5 5
Zputsob podani S.C. |s.C. i.m. i.m. iv. s.C.

T max (D) 05 |2 2 2 / 1,2
Crmax (Hg/ml) 1,8 |13 0,7 1,6 / 0,73
AUC (pg-h/ml) / / 6,6 15,9 7,11 3,09
Terminalni polocas (h) / / 13,12 8,10 / 2,34
Eliminacni polocas (h) 4.4 6,7 7,73 7,73 2,2 /

F (%) / / 95,6 / / /

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
N-butanol

Hydroxid draselny

Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1écivymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporus$eném obalu: 4 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnd.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Chrarite pted chladem nebo mrazem.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Injekéni lahvicka z hnédého skla (typ I) s chlorbutyl polytetrafluoretylenovou (PTFE) zatkou s
odklapécim uzavérem s hlinikovym krytem a plastovou odklapéci zapadkou.

Velikost baleni:
50 ml a 100 ml v papirové krabicce.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochézi z tohoto p¥ipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
{Jméno a adresa}

<{tel.}>

<{fax}>

<{e-mail}>

8.  REGISTRACNI CiSLO(A)

Doplni se narodni Gdaje.

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

<Datum registrace:> <{DD/MM/RRRR}><{DD mésic RRRR}.>
10. DATUM REVIZE TEXTU

Doplni se narodni Gdaje.
<{MM/RRRR}>
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

< (Smysleny) nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku> 50 mg/ml injekéni roztok
Enrofloxacinum

| 2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml roztoku obsahuje:
Enrofloxacinum 50 mg

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok

4. VELIKOST BALENI

50 ml
100 ml

| 5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot (telata), ovce, kozy, prasata, psi a kocky

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

8.  OCHRANNA LHUTA

Telata:

i.v.: Maso: 5 dnu.

s.c.: Maso: 10 dnd.

Nepouzivat u zvitat, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotfebu.

Ovce:
Maso: 4 dny.
MIéko: 3 dny.

Kozy:
Maso: 6 dnu.

MIéko: 4 dny.

58/88



Prasata:
Maso: 13 dnua.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pied pouzitim ététe piibalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotfebujte do 28 dnd.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pted chladem nebo mrazem.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI

SE VYDEJE A POUZITi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata.
Veterinarni [écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

{IJméno a adresa}
<{tel.}>

<{fax}>
<{e-mail}>

16. REGISTRACNI CISLO(A)

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze{&islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Sklenéna injekéni lahvicka

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

< (Smysleny) nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku> 50 mg/ml injekéni roztok
Enrofloxacinum

| 2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml roztoku obsahuije:
Enrofloxacinum 50 mg

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok

4. VELIKOST BALENI

50 ml
100 ml

| 5. CILOVY DRUH ZVIiRAT

Skot (telata), ovce, kozy, prasata, psi a kocky

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

i.v., s.c., i.m.
Pied pouzitim ététe piibalovou informaci.

8.  OCHRANNA LHUTA

Telata:

i.v.: Maso: 5 dnu.

s.c.: Maso: 10 dnu.

Nepouzivat u zvitat, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

Ovce:

Maso: 4 dny.
MIéko: 3 dny.

Kozy:
Maso: 6 dnu.
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MIéko: 4 dny.

Prasata:
Maso: 13 dnua.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ctéte ptibalovou informaci.

‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotiebujte do: ...

| 1. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pied chladem nebo mrazem.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

| 14. OZNACENIi ,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI«

‘ 15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

{Jméno a adresa}
<{tel.}>

<{fax}>
<{e-mail}>

| 16. REGISTRACNI CiSLO(A)

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze {¢islo}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE PRO:
< (Smysleny) nazev veterinarniho 1é¢ivého pifipravku> 50 mg/ml injekéni roztok

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI{ SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Doplni se narodni Gdaje.

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Doplni se narodni Gdaje.

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

< (Smysleny) nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku> 50 mg/ml injekeni roztok

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml roztoku obsahuje 50 mg Enrofloxacinum a 30 mg n-butanolu jako konzerva¢ni ¢inidlo.

4. INDIKACE

Telata

Lécba infekei dychaciho traktu zptisobenych kmeny Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica
a Mycoplasma spp. citlivymi na enrofloxacin.

Lécba infekei zazivaciho traktu zptisobenych kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.
Lécba septikémie zpusobena kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lécba akutni mykoplazmaty vyvolané artritidy zptisobené kmeny Mycoplasma bovis citlivymi na
enrofloxacin.

Ovce

Lécba infekei zazivaciho traktu zptisobenych kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.
Lécba septikémie zpuisobené kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lécba mastitidy zptsobené kmeny Staphylococcus aureus a Escherichia coli citlivymi na
enrofloxacin.

Kozy
Lécba infekei dychaciho traktu zptisobenych kmeny Pasteurella multocida a Mannheimia haemolytica

citlivymi na enrofloxacin.

Lécba infekei zaZivaciho traktu zpisobenych kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.
Lécba septikémie zptisobené kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lécba mastitidy zptisobené kmeny Staphylococcus aureus a Escherichia coli citlivymi na
enrofloxacin.

Prasata

Lécba infekei dychaciho traktu zptisobenych kmeny Pasteurella multocida, Mycoplasma spp.,
Actinobacillus pleuropneumoniae citlivymi na enrofloxacin.

Lécba infekei zaZivaciho traktu zpisobenych kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.
Lécba septikémie zpusobené kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.
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Psi

Lécba infekei zazivaciho, dychaciho a urogenitalniho traktu (véetné prostatitidy a jako podptirna
antibioticka terapie pyometry), infekci klize a ran a otitidy (externa/ media) zptisobené kmeny
citlivymi na enrofloxacin: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp.,
Bordetella spp., Pseudomonas spp. a Proteus spp.

Kocky

Lécba infekei zaZivaciho, dychaciho a urogenitalniho traktu (jako podptrna antibioticka terapie
pyometry), infekei klize a ran zpisobené kmeny citlivymi na enrofloxacin jako napt. Staphylococcus
spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. a Proteus

Spp.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipad¢ znamé precitlivélosti na enrofloxacin nebo jiné fluorochinolony nebo na
nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u zvitat, ktera trpi epilepsii nebo zachvaty, protoze enrofloxacin mtize zplisobit stimulaci
CNS.

Nepouzivat u mladych psit béhem jejich riistu, tj. u malych plemen pst mladsich nez 8 mésict, u
velkych plemen pstt mladsich nez 12 mésicti a u obfich plemen pst mladSich nez 18 mésici.
Nepouzivat u ko¢ek mladsich nez 8 tydnd.

Nepouzivejte u koni béhem riistu z divodu mozného skodlivého piisobeni na kloubni chrupavky.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych ptipadech se mohou objevit poruchy traviciho traktu (napf. prijem). Tyto ptiznaky
jsou obvykle mirné a pfechodné.

Lokalni reakce v misté injekéniho podani

U telat se ve velmi vzacnych ptipadech mohou objevit pfechodné lokalni reakce, které mohou
pretrvavat az 14 dni.

U prasat se po intramuskularnim podani ptipravku mohou objevit zanétlivé reakce. Ty mohou
pretrvavat az 28 dnt po podani.

U psti se miiZze objevit mirné a pfechodna lokalni reakce (jako je edém).

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

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

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

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvitat, véetné ojedin€lych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu Iékaii.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot (telata), ovce, kozy, prasata, psi a kocky.
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8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODAN]
Intravendzni, subkutanni nebo intramuskularni podani.
Pro opakovand injekéni podani by méla byt zvolena riizna mista.

Telata
5 mg enrofloxacinu /kg 7. hm., coZ odpovida 1 ml/10 kg 7. hm., jednou denné po dobu 3-5 dni.

Akutni mykoplazmaty vyvoland artritida zpisobena kmeny Mycoplasma bovis citlivymi na
enrofloxacin: 5 mg enrofloxacinu/kg Z. hm., coZ odpovida 1 ml/10 kg Z. hm., jednou denné po dobu 5
dnt.

Piipravek mtize byt podavan pomalym intravendznim nebo subkutannim podanim.
Na jedno misto by nemélo byt subkutanné podano vice nez 10 ml.

Ovce a kozy
5 mg enrofloxacinu/kg Z. hm., coZ odpovida 1 ml/10 kg z. hm., jednou denné subkutannim podanim po

dobu 3 dni.
Na jedno misto by nemélo byt subkutanné podano vice nez 6 ml.

Prasata
2,5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., coz odpovida 0,5 ml/10 kg Z. hm., jednou denn€ intramuskularnim
podanim po dobu 3 dnu.

Infekce traviciho traktu nebo septikémie zptisobené Escherichia coli: 5 mg enrofloxacinu/kg Z. hm.,
coz odpovida 1 ml/10 kg Z. hm., jednou denné intramuskularnim podanim po dobu 3 dni.

U prasat by injekce méla byt podana na krku u baze ucha.
Na jedno misto by nemély byt intramuskularné podany vice nez 3 ml.

Psi a ko¢ky

5 mg enrofloxacinu/kg Z. hm., coz odpovida 1 ml/10 kg Z. hm., jednou denné subkutannim podanim po
dobu az 5 dnd.

Lécbu lze zahajit parenteraln¢ injekénim podanim a pokracCovat tabletami enrofloxacinu. Délka 1é¢by
by méla vychazet z doby trvani 1é¢by schvalené pro ptislusnou indikaci v informacich o ptipravku ve
formé tablet.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt co nejpiesnéji stanovena ziva hmotnost, aby se
predeSlo poddavkovani.

10. OCHRANNA LHUTA

Telata:

Po intraven6znim podani: Maso: 5 dnu.

Po subkutannim podéani: Maso: 10 dnu.

Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je ur¢eno pro lidskou spotiebu.

Ovce:

Maso: 4 dny.
MiIéko: 3 dny.
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Kozy:
Maso: 6 dnu.

MiIéko: 4 dny.

Prasata:
Maso: 13 dnua.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovévat mimo dosah déti.

Chrante pted chladem nebo mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na injekéni
lahvic¢ce po EXP.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vniténiho obalu: 28 dna.

Datum likvidace by mélo byt zaznamenano na $titku sklenéné injekeni lahvicky po jejim prvnim
otevieni.

12.  ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvirat
Pii podavani ptipravku je nutno zohlednit pravidla oficialni a mistni antibiotické politiky.

Je vhodné pouzivat fluorochinolony pouze pro 1é¢bu klinickych stavii, které Spatné odpovidaji nebo u
kterych se predpoklada, ze budou Spatn€ reagovat na 1é¢bu jinou skupinou antibiotik.

Pokud je to mozné, fluorochinolony by mély byt pouzivany pouze na zakladé vysledku testu citlivosti.
Pouziti ptipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC, mize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich
na enrofloxacin a také mize snizit uc¢innost terapie vSemi fluorochinolony z diivodu mozné zkiizené
rezistence.

Zvlastni opatrnosti je tfeba pii pouZiti enrofloxacinu u zvifat s poruchou funkce ledvin.

Zvlastni opatrnosti je tfeba pfi pouZiti enrofloxacinu u kocek, protoze vyssi davky nez doporucené
mohou zpiisobit poskozeni sitnice a slepotu. Kockam o hmotnosti niz§i nez 5 kg je vhodné&jsi podavat

ptipravek o koncentraci 25 mg/ml, abyste zabranili riziku ptedavkovani (viz Pfedavkovani).

U telat 1écenych peroralné 30 mg enrofloxacinu/kg zivé hmotnosti po dobu 14 dnt byly pozorovany
degenerativni zmény kloubni chrupavky.

Pouziti enrofloxacinu u jehnat v pribéhu rGstu v doporu¢ené davce po dobu 15 dni zptsobilo
histologické zmény v kloubni chrupavce, které nebyly spojeny s klinickymi ptiznaky.

Zvl14astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatum:

Lidé se znamou priecitlivélosti na fluorochinolony by se m¢li vyhnout kontaktu s pfipravkem.

Zabraite kontaktu pfipravku s kizi a ofima. V pfipad¢ zasazeni kiize nebo o¢i okamzité oplachnéte
vodou.

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

Pfedchazejte nahodnému samopodani injekce. Pokud dojde k n&dhodnému samopodani, vyhledejte
ihned Iékatskou pomoc.
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Biezost a laktace
Laboratorni studie s potkany a kraliky neprokazaly teratogenni G¢inek, ale prokazaly fetotoxicky
ucinek pii maternotoxickych davkach.

Savci
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim 1ékafem.

Interakce s dal§imi l1éCivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Nepouzivejte enrofloxacin soucasné s antimikrobidlnimi latkami pisobicimi antagonisticky vici
chinolontim (napf. makrolidy, tetracykliny nebo amfenikoly).

Nepouzivejte soucasné s teofylinem, protoze eliminace teofylinu se mtize zpomalit.

Je tfeba dbat opatrnosti pfi soucasném podavani flunixinu a enrofloxacinu u psu, aby se zabranilo
nezadoucim ucinkdm piipravkd. Pokles clearence ptipravki v disledku soubézného podavani
flunixinu a enrofloxacinu ukazuje, Ze tyto latky se v prib&hu elimina¢ni faze navzajem ovliviuji.
Proto soucasné podavani enrofloxacinu a flunixinu u pst zvysilo AUC a elimina¢ni polocas flunixinu
a zvysilo elimina¢ni polocas a snizilo C sy enrofloxacinu.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
V piipad€ ndhodného piedavkovani se mohou objevit poruchy traviciho traktu (napt. zvraceni, prijjem)
a neurologické poruchy.

U prasat nebyly hlaseny zadné nezadouci t€¢inky po podani Snasobku doporucené davky.

U kocek bylo prokazano poSkozeni zraku po podani davky vyssi nez 15 mg/kg jednou denné po dobu
21 po sob¢ nasledujicich dnii. Davky 30 mg/kg podavané jednou denné po dobu 21 po sobe
nasledujicich dnt prokazatelné zplsobuji ireverzibilni poskozeni zraku. Pii davkach 50 mg/kg
podavanych jednou denné po dobu 21 po sobé jdoucich dni mtize dojit k oslepnuti.

U pst, skotu, ovci a koz nebylo predavkovani zdokumentovano.
Pro nahodné piedavkovani neexistuje antidotum a 1é¢ba by méla byt symptomaticka.

Inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

13.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pfipravkil se porad'te s vasim veterinarnim 1ékarem. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.
14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Doplni se narodni Gdaje.

15. DALSI INFORMACE
Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
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PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

< (Smysleny) nazev veterindrniho 1é€ivého piipravku> 100 mg/ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml roztoku obsahuje:

Léciva latka:
Enrofloxacinum 100 mg

Pomocné latky:
N-butanol 30 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.
Ciry, nazloutly roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat

Skot, ovce, kozy a prasata.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvifat

Skot

Lécba infekci dychaciho traktu zptisobenych kmeny Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica
a Mycoplasma spp. citlivymi na enrofloxacin.

Lécba akutni zavazné mastitidy zpisobené kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lécba infekei zazivaciho traktu zptisobenych kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lécba septikémie zpusobena kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lécba akutni mykoplazmaty vyvolané artritidy spojené s mykoplazmovymi infekcemi zptisobenymi
kmeny Mycoplasma bovis citlivymi na enrofloxacin u skotu mladsiho nez 2 roky.

Ovce

Lécba infekei zaZivaciho traktu zpisobenych kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lécba septikémie zpuisobené kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lécba mastitidy zptisobené kmeny Staphylococcus aureus a Escherichia coli citlivymi na
enrofloxacin.

Kozy
Lécba infekci dychaciho traktu zptisobenych kmeny Pasteurella multocida a Mannheimia haemolytica

citlivymi na enrofloxacin.

Lécba infekcei zazivaciho traktu zpisobenych kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lécba septikémie zptisobené kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lécba mastitidy zptisobené kmeny Staphylococcus aureus a Escherichia coli citlivymi na
enrofloxacin.
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Prasata

Lécba infekei dychaciho traktu zpuisobenych kmeny Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. a
Actinobacillus pleuropneumoniae citlivymi na enrofloxacin.

Lécba infekei mocového traktu zptsobenych kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lécba syndromu poporodni dysgalakcie PDS (syndrom MMA) zptisobeného kmeny Escherichia coli a
Klebsiella spp. citlivymi na enrofloxacin.

Lécba infekci zazivaciho traktu zpusobenych kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.
Lécba septikémie zptisobené kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v pfipad¢ znamé precitlivélosti na enrofloxacin nebo jiné fluorochinolony nebo na
nekterou z pomocnych latek.

Nepouzivejte u koni béhem ristu z divodu mozného $kodlivého piisobeni na kloubni chrupavky.
4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl14astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Pii podavani piipravku je nutno zohlednit pravidla oficidlni a mistni antibiotické politiky.

Je vhodné pouzivat fluorochinolony pouze pro 1é¢bu klinickych stavii, které $patné odpovidaji nebo u
kterych se predpoklada, ze budou Spatn¢ reagovat na 1é€bu jinou skupinou antibiotik.

Pokud je to mozné, fluorochinolony by mély byt pouzivany pouze na zaklad¢ vysledku testa citlivosti.
Pouziti ptipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC, miZe zvysit prevalenci bakterii rezistentnich
na enrofloxacin a také muze snizit ucinnost terapie vSemi fluorochinolony z diivodu mozné zkiizené

rezistence.

U telat 1écenych peroralné 30 mg enrofloxacinu/kg Zivé hmotnosti po dobu 14 dnt byly pozorovany
degenerativni zmény kloubni chrupavky.

Pouziti enrofloxacinu u jehniat v pribéhu rastu v doporucené davce po dobu 15 dni zpUsobilo
histologické zmény v kloubni chrupavce, které nebyly spojeny s klinickymi ptiznaky.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Lidé se znamou priecitlivélosti na fluorochinolony by se m¢li vyhnout kontaktu s pfipravkem.

Zabrante kontaktu pfipravku s kizi a o¢ima. V piipadé zasazeni kiize nebo o¢i okamzité oplachnéte
vodou.

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

Pfedchazejte nahodnému samopodani injekce. Pokud dojde k n&dhodnému samopodéani, vyhledejte
ihned Iékatskou pomoc.

Dal3i opatieni

V zemich, kde je z duvodu ochrany pfirody povoleno populacim ptaki Zivicich se mr§inami vyuzivat
jako potravu uhynuly dobytek (viz rozhodnuti Komise 2003/322/ES), je tfeba zvazit mozné riziko
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uspésnosti lihnuti mlad’at téchto ptak pred zkrmovanim mrtvych tél dobytka nedavno oSetfeného
timto pfipravkem.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Ve velmi vzacnych piipadech se mohou objevit poruchy traviciho traktu (napf. prijem). Tyto ptiznaky
jsou obvykle mirné a ptechodné.

Intravendézni podani u skotu muze ve velmi vzacnych pfipadech zpiasobit Sokové reakce,
pravdépodobné v disledku ob&hovych poruch.

Lokalni reakce v misté injek¢éniho podani
U prasat se po intramuskularnim podani piipravku mohou objevit zanétlivé reakce. Ty mohou
ptetrvavat az 28 dnti po podani.

Cetnost nezadoucich G&inkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 zvitat v pribéhu jednoho osetieni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvirat)

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

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10000 zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvirat, v€etné ojedin€lych hlaSeni).

4.7 Pouziti v pribbéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Skot

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku byla u biezich krav stanovena v prubéhu 1. ¢tvrtiny
brezosti. Piipravek Ize pouzit u biezich krav v prubéhu 1. ¢tvrtiny doby biezosti.

Béhem poslednich tii Ctvrtin biezosti pouzit pfipravek u krav pouze po zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékarem.

Ptipravek lze pouzit u krav béhem laktace.

Ovce a kozy
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfisluSnym veterinarnim Iékatem.
Prasata
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1écivého piipravku pro pouziti béhem btezosti. Pouzit

pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym veterinarnim 1ékarem.
Piipravek lze pouzit béhem u prasnic béhem laktace.

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

Nepouzivejte enrofloxacin sou¢asné s antimikrobidlnimi latkami pusobicimi antagonisticky vuci
chinolontim (napf. makrolidy, tetracykliny nebo amfenikoly).

Nepouzivejte soucasné s teofylinem, protoze eliminace teofylinu se miize zpomalit.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Intravendzni, subkutanni nebo intramuskularni podani.

Pro opakovana injekéni podani by méla byt zvolena riizna mista.

Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt co nejpiesnéji stanovena ziva hmotnost (z. hm.), aby se

ptredeslo poddavkovani.

Skot
5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., coz odpovida 1 ml/20 kg Z. hm., jednou denné po dobu 3 — 5 dnu.

71/88



Akutni mykoplazmaty vyvoland artritida zptisobenda kmeny Mycoplasma bovis citlivymi na
enrofloxacin u skotu mladsiho nez 2 roky: 5 mg enrofloxacinu/kg Z. hm., coZ odpovida 1 ml/20 kg Z.
hm., jednou denné po dobu 5 dni.

Piipravek muze byt podavan pomalym intravendznim nebo subkutannim podanim.

Akutni mastitida zpisobena Escherichia coli: 5 mg enrofloxacinu/kg Z. hm., coZ odpovida 1 ml/20 kg
Z. hm., pomalym intravenéznim podanim jednou denné po dobu dvou po sobé jdoucich dni.

Druha davka se mize podavat subkutanné. V tomto pifipadé plati ochranna lhdta po subkutannim
podani.

Na jedno misto by nemélo byt subkutanné podano vice nez 10 ml.

Ovce a kozy
5 mg enrofloxacinu/kg Z. hm., coz odpovida 1 ml/20 kg z. hm., jednou denné subkutannim podanim po

dobu 3 dni.
Na jedno misto by nemélo byt subkutanné podano vice nez 6 ml.

Prasata
2,5 mg enrofloxacinu/kg Z. hm., coz odpovida 0,5 ml/20 kg z. hm., jednou denn¢ intramuskularnim
podanim po dobu 3 dnu.

Infekce traviciho traktu nebo septikémie zpisobené Escherichia coli: 5 mg enrofloxacinu/kg z. hm.,
coZ odpovida 1 ml/20 kg Z. hm., jednou denné intramuskularnim podanim po dobu 3 dni.

U prasat by pripravek mél byt podan do kréni oblasti pfi bazi ucha.
Na jedno misto by nemély byt intramuskularné podany vice nez 3 ml.

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

V piipad€ ndhodného preddvkovani se mohou objevit poruchy traviciho traktu (napf. zvraceni, prijem)
a neurologické poruchy.

U prasat nebyly hlaSeny zadné nezadouci ucinky po podani Snasobku doporucené davky.
U skotu, ovci a koz nebylo ptedavkovani zdokumentovano.

Pro nahodné predavkovani neexistuje antidotum a 1écba by méla byt symptomaticka.
4.11 Ochranné lhiity

Skot:

Po intraven6znim podani:
Maso: 5 dnt.

MIéko: 3 dny.

Po subkutannim podani:
Maso: 10 dnd.

MIéko: 4 dny

Ovce:
Maso: 4 dny.
MIéko: 3 dny.

Kozy:
Maso: 6 dnu.

MIéko: 4 dny.
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Prasata:
Maso: 13 dnd.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakterialni 1é¢iva pro systémovou aplikaci, fluorochinolony.
ATCvet kod: QI0IMA90.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Mechanizmus u¢inku

Dva enzymy nezbytné pro replikaci a transkripci DNA, DNA gyrdza a topoizomeraza IV, byly
identifikovany jako molekularni cile fluorochinolont. Jejich inhibice je zptisobena nekovalentni
vazbou molekul fluorochinolonu na tyto enzymy. Replika¢ni vidli¢ka a translacni komplexy nemohou
za takovymi komplexy enzym-DNA-fluorochinolon pokra¢ovat a inhibice syntézy DNA a mRNA
spousti procesy vedouci k rychlému usmrceni patogennich bakterii, které je zavislé na koncentraci
enrofloxacinu. Zptsob u¢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.
(napt. 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 gent
kédujicich DNA gyrazu a/nebo topoizomerazu 1V, jez zpisobuji zmény téchto enzymi, (ii) zmény
permeability u gramnegativnich bakterii, (iii) mechanizmy effluxnich pump, (iv) rezistence
zprostfedkovana plazmidy a (v) proteiny chranici gyrdzu. VSechny tyto mechanismy vyvolavaji
snizenou citlivost bakterii na fluorochinolony. Casta je také zkiiZena rezistence v ramci
farmakologické skupiny fluorochinolond.

5.2 Farmakokinetické udaje

Enrofloxacin se po parenteralnim podani rychle absorbuje. Biologicka dostupnost je vysoka (pfiblizné
100 % u prasat a skotu) s nizkou az stfedni vazbou na plazmatické proteiny (pfiblizn€¢ 20 az 50 %).
Enrofloxacin je metabolizovan na ciprofloxacin ptiblizné ze 40 % u ptezvykavct a méné nez z 10 % u
prasat.

Enrofloxacin a ciprofloxacin se dobie distribuuji do vSech cilovych tkani, napt. plic, ledvin, kiize a
jater, kde dosahuji 2 az 3krat vy$$i koncentrace nez v plazmé. Pivodni latka a aktivni metabolit jsou z
téla vylouceny moci a stolici.

K akumulaci v plazmé nedochazi pti dodrzovani ¢asového intervalu oSetfeni v délce 24 hodin.
Uginnost 1é&iva v mléce je z velké vétsiny dana ciprofloxacinem. Maximalni celkova koncentrace 1éku
nastupuje 2 hodiny po podani a po dobu 24hodinového davkovaciho intervalu vykazuje piiblizné 3krat
vySSi celkovou expozici ve srovnani s plazmou.

Prasata | Prasata | Skot Skot
Déavka (mg/kg Z. hm.) 2,5 5 5 5
Zputsob podani i.m. i.m. V. S.C.
T max (D) 2 2 / 3,5
Cmax (1g/ml) 0,7 1,6 / 0,733
AUC (pg-h/ml) 6,6 15,9 9,8 5,9
Terminalni polocas (h) 13,12 8,10 / 7,8
Eliminacni polocas (h) 7,73 7,73 2,3
F (%) 95,6 / / 88,2
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
N-butanol

Hydroxid draselny

Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterindrnimi 1é¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 4 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnt.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Chrante pted chladem nebo mrazem.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Injekéni lahvicka z hnédého skla (typ I) s chlorbutyl polytetrafluoretylenovou (PTFE) zatkou s
odklapécim uzavérem s hlinikovym krytem a plastovou odklapéci zapadkou.

Velikost baleni:
50 ml a 100 ml v papirové krabicce.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochézi z tohoto p¥ipravku

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

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Doplni se narodni Gdaje.

{Jméno a adresa}

<{tel.}>

<{fax}>

<{e-mail}>

8.  REGISTRACNI CiSLO(A)

Doplni se narodni Gdaje.
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9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Doplni se narodni Gdaje.
Datum registrace:> <{DD/MM/RRRR}><{DD mésic RRRR}.>

10. DATUM REVIZE TEXTU

Doplni se narodni Gdaje.
<{MM/RRRR}>
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

< (Smysleny) nazev veterinarniho 1écivého piipravku> 100 mg/ml injekéni roztok
Enrofloxacinum

| 2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml roztoku obsahuije:
Enrofloxacinum 100 mg

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok

4, VELIKOST BALENI

50 ml
100 ml

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot, ovce, kozy a prasata.

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

8.  OCHRANNA LHUTA

Skot:

i.v.: Maso: 5 dnd.
MIéko: 3 dny.

s.c.: Maso: 10 dna.
MIéko: 4 dny

Ovce:

Maso: 4 dny.
MiIéko: 3 dny.
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Kozy:
Maso: 6 dnu.

MiIéko: 4 dny.

Prasata:
Maso: 13 dnua.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ctéte ptibalovou informaci.

‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotfebujte do 28 dnd.

| 1. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pted chladem nebo mrazem.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJIiCi
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata.
Veterinarni [écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dosah déti.

‘ 15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

{Jméno a adresa}
<{tel.}>

<{fax}>
<{e-mail}>

| 16. REGISTRACNI CISLO(A)
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| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze{&islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Sklenéna injekéni lahvicka

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

< (Smysleny) nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku> 100 mg/ml injekéni roztok
Enrofloxacinum

| 2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml roztoku obsahuije:
Enrofloxacinum 100 mg

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok

4. VELIKOST BALENI

50 ml
100 ml

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot, ovce, kozy a prasata.

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

i.v., s.c., i.m.
Pted pouzitim ctéte ptibalovou informaci.

8.  OCHRANNA LHUTA

Skot:

i.v.: Maso: 5 dnu.
MIéko: 3 dny.

s.c.: Maso: 10 dna.
MIéko: 4 dny

Ovce:

Maso: 4 dny.
MiIéko: 3 dny.
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Kozy:
Maso: 6 dnu.

MiIéko: 4 dny.

Prasata:
Maso: 13 dnua.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ctéte ptibalovou informaci.

‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotiebujte do: ...

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pted chladem nebo mrazem.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

13. OZNACENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI“

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

{Jméno a adresa}
<{tel.}>

<{fax}>
<{e-mail}>

16. REGISTRACNI CISLO(A)

| 17.  CISLO SARZE OD VYROBCE

Sarze {¢islo}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE PRO:
< (Smysleny) nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku> 100 mg/ml injekéni roztok

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI{ SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Doplni se narodni Gdaje.

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Doplni se narodni Gdaje.

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

< (Smysleny) nazev veterindrniho 1écivého piipravku> 100 mg/ml injekéni roztok

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml roztoku obsahuje 100 mg Enrofloxacinum a 30 mg butanolu jako konzervaéni ¢inidlo.

4. INDIKACE

Skot

Lécba infekci dychaciho traktu zptisobenych kmeny Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica
a Mycoplasma spp. citlivymi na enrofloxacin.

Lécba akutni zavazné mastitidy zpisobené kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lécba infekei zazivaciho traktu zptisobenych kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lécba septikémie zptisobena kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lécba akutni mykoplazmaty vyvolané artritidy zptisobené kmeny Mycoplasma bovis citlivymi na
enrofloxacin u skotu mladsiho nez 2 roky.

Ovce

Lécba infekei zazivaciho traktu zptisobenych kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lécba septikémie zpusobené kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lécba mastitidy zpltisobené kmeny Staphylococcus aureus a Escherichia coli citlivymi na
enrofloxacin.

Kozy
Lécba infekci dychaciho traktu zptisobenych kmeny Pasteurella multocida a Mannheimia haemolytica

citlivymi na enrofloxacin.

Lécba infekci zazivaciho traktu zptsobenych kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lécba septikémie zptisobené kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lécba mastitidy zpusobené kmeny Staphylococcus aureus a Escherichia coli citlivymi na
enrofloxacin.

Prasata

Lécba infekci dychaciho traktu zpuisobenych kmeny Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. a
Actinobacillus pleuropneumoniae citlivymi na enrofloxacin.

Lécba infekei mocového traktu zptsobenych kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lécba syndromu poporodni dysgalakcie PDS (syndrom MMA) zptsobeného kmeny Escherichia coli a
Klebsiella spp. citlivymi na enrofloxacin.

Lécba infekci zazivaciho traktu zpusobenych kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.
Lécba septikémie zpusobené kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.
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5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v piipadé znamé piecitlivélosti na enrofloxacin nebo jiné fluorochinolony nebo na
nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivejte u koni béhem riistu z divodu mozného skodlivého piisobeni na kloubni chrupavky.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych piipadech se mohou objevit poruchy traviciho traktu (napf. prijem). Tyto piiznaky
jsou obvykle mirné a prechodné.

Intravendzni podani u skotu miize ve velmi vzacnych pripadech zpusobit Sokové reakce,
pravdépodobné v disledku obéhovych poruch.

Lokalni reakce v misté injekéniho podani
U prasat se po intramuskularnim podani ptipravku mohou objevit zanétlivé reakce. Ty mohou
ptetrvavat az 28 dnui po podani.

Cetnost nezadoucich G&inkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

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

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

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvifat, véetné ojedinélych hlasent).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu Iékaii.
1. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot, ovce, kozy a prasata.

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Intravendzni, subkutanni nebo intramuskularni podani.
Pro opakovana injek¢éni podani by méla byt zvolena rtizna mista.

Skot
5 mg enrofloxacinu/kg Z. hm., coz odpovida 1 ml/20 kg z. hm., jednou denné& po dobu 3 — 5 dn.

Akutni mykoplazmaty vyvoland artritida zptisobenda kmeny Mycoplasma bovis citlivymi na
enrofloxacin u skotu mladSiho nez 2 roky: 5 mg enrofloxacinu/kg Z. hm., coZ odpovida 1 ml/20 kg Z.
hm., jednou denné po dobu 5 dni.

Ptipravek mtize byt podavan pomalym intravendznim nebo subkutannim podanim.

Akutni mastitida zpisobena Escherichia coli: 5 mg enrofloxacinu/kg Z. hm., coZ odpovida 1 ml/20 kg
Z. hm., pomalym intravenéznim podanim jednou denné po dobu dvou po sobé jdoucich dnd.

Druhd davka se mize podavat subkutanné. V tomto pifipad€ plati ochrannd lhita po subkutannim
podani.

Na jedno misto by nemé&lo byt subkutanné podano vice nez 10 ml.

85/88



Ovce a kozy
5 mg enrofloxacinu/kg Z. hm., coZ odpovida 1 ml/20 kg Z. hm., jednou denn¢ subkutannim podanim po

dobu 3 dni.
Na jedno misto by nemélo byt subkutanné podano vice nez 6 ml.

Prasata
2,5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., coZz odpovida 0,5 ml/20 kg Z. hm., jednou denné intramuskularnim
podanim po dobu 3 dnt.

Infekce traviciho traktu nebo septikémie zpisobené Escherichia coli: 5 mg enrofloxacinu/kg z. hm.,
coz odpovida 1 ml/20 kg 7. hm., jednou denné intramuskularnim podanim po dobu 3 dnd.

U prasat by ptipravek mél byt podan do kréni oblasti pii bazi ucha.

Na jedno misto by nemély byt intramuskularné podany vice nez 3 ml.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pro zajisténi spravného davkovani by meéla byt co nejpfesnéji stanovena ziva hmotnost, aby se
predeslo poddavkovani.

10. OCHRANNA LHUTA

Skot:

Po intraven6znim podani:
Maso: 5 dnt.

MIéko: 3 dny.

Po subkutannim podani:
Maso: 10 dnd.

MIéko: 4 dny

Ovce:
Maso: 4 dny.
MIéko: 3 dny.

Kozy:
Maso: 6 dnu.

MIéko: 4 dny.

Prasata:
Maso: 13 dnua.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovévat mimo dosah déti.

Chraiite pied chladem nebo mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na injekéni
lahvi¢ce po EXP.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnil.

Datum likvidace by mélo byt zaznamenano na Stitku sklenéné injekcni lahvicky po jejim prvnim
otevieni.
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12.  ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat
Pii podavani piipravku je nutno zohlednit pravidla oficidlni a mistni antibiotické politiky.

Je vhodné pouzivat fluorochinolony pouze pro 1é¢bu klinickych stavii, které $patné odpovidaji nebo u
kterych se predpoklada, ze budou Spatn€ reagovat na 1é€bu jinou skupinou antibiotik.

Pokud je to mozné, fluorochinolony by mély byt pouzivany pouze na zaklad¢ vysledku testa citlivosti.

Pouziti ptipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC, miZe zvysit prevalenci bakterii rezistentnich
na enrofloxacin a také muze snizit uc¢innost terapie vSemi fluorochinolony z diivodu mozné zkiizené
rezistence.

U telat 1écenych peroralné 30 mg enrofloxacinw/kg zivé hmotnosti po dobu 14 dni byly pozorovany
degenerativni zmény kloubni chrupavky.

Pouziti enrofloxacinu u jehnat v pribéhu rdstu v doporucené davce po dobu 15 dni zpusobilo
histologické zmény v kloubni chrupavce, které nebyly spojeny s klinickymi ptiznaky.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1éCivy piipravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na fluorochinolony by se méli vyhnout kontaktu s piipravkem.

Zabraiite kontaktu pfipravku s kizi a oCima. V pfipad¢ zasaZeni klize nebo o¢i okamzité oplachnéte
vodou.

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

Pfedchazejte nahodnému samopodani injekce. Pokud dojde k n&dhodnému samopodéani, vyhledejte
ihned 1ékatskou pomoc.

Btezost, laktace a snaska:

Skot

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku byla u biezich krav stanovena v prubéhu 1. ¢tvrtiny
brezosti. Piipravek Ize pouzit u biezich krav v prubéhu 1. ¢tvrtiny doby biezosti.

Béhem poslednich tii Ctvrtin biezosti pouzit piipravek u krav pouze po zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékarem.

Ptipravek lze pouzit u krav béhem laktace.

Ovce a kozy

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym veterinarnim lékatrem.

Prasata

Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti. Pouzit
pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika prisluSnym veterinarnim Iékarem.

Ptipravek lze pouzit béhem u prasnic béhem laktace.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:
Nepouzivejte enrofloxacin souCasn€¢ s antimikrobialnimi latkami plsobicimi antagonisticky vici
chinolontim (napf. makrolidy, tetracykliny nebo amfenikoly).

NepouZzivejte soucasné s teofylinem, protoze eliminace teofylinu se mize zpomalit.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
V ptipadé nahodného piedavkovani se mohou objevit poruchy traviciho traktu (napf. zvraceni, prijem)
a neurologické poruchy.

U prasat nebyly hlaseny zadné nezadouci ucinky po podani Snasobku doporuc¢ené davky.
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U skotu, ovci a koz nebylo pfedavkovani zdokumentovano.
Pro nahodné piedavkovani neexistuje antidotum a 1é¢ba by méla byt symptomaticka.

Inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

13.  ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravkl se porad'te s vasim veterinarnim 1ékafem. Tato

opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Doplni se narodni udaje.

15. DALSI INFORMACE
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

88/88
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