Priloha 1

Zoznam nazvov, liekové formy, sily veterinarneho lieku,
druhy zvierat, ochranna lehota, drzitelia povolenia na
uvedenie lieku na trh v clenskych statoch



Clensky stat Drzitel’ povolenia na Nazov lieku INN Sila Liekova forma | Druh zvierata
EU/EEA uvedenie lieku na trh
Rakusko Bayer Austria GmbH Baytril 25 mg/ml - Enrofloxacin 25 mg/ml | Injekény roztok Psy, macky, kraliky,
Herbststralle 6-10 Injektionsldsung fur potkany (okrem
1160 Wien Tiere morskych prasiatok,
Rakusko Skreckov), exotické
zvierata (plazy, vtaky),
oSipané (ciciaky, oSipané
< 30 kg Z2.hm.)
Rakusko Bayer Austria GmbH Baytril 50 mg/ml - Enrofloxacin 50 mg/ml | Injekény roztok Psy, macky, telata
Herbststralle 6-10 Injektionsldsung fur
1160 Wien Tiere
Rakusko
Rakusko Bayer Austria GmbH Baytril 100 mg/ml - Enrofloxacin 100 Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Herbststralle 6-10 Injektionslésung fur mg/ml oSipané
1160 Wien Rinder und Schweine
Rakusko
Belgicko Bayer SA-NV Baytril 2,5% Enrofloxacin 25 mg/ml | Injekény roztok Psy, macky
J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem (Machelen)
Belgicko
Belgicko Bayer SA-NV Baytril Piglet Enrofloxacin 25 mg/ml | Injekény roztok Osipané
J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem (Machelen)
Belgicko
Belgicko Bayer SA-NV Baytril 5% Enrofloxacin 50 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem (Machelen)
Belgicko

oSipané
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Clensky stat Drzitel’ povolenia na Nazov lieku INN Sila Liekova forma | Druh zvierata
EU/EEA uvedenie lieku na trh
Belgicko Bayer SA-NV Baytril 10% Enrofloxacin 100 Injekény roztok Hovadzi dobytok
J.E. Mommaertslaan 14 mg/ml
1831 Diegem (Machelen)
Belgicko
Belgicko Bayer SA-NV Baytril Swine Enrofloxacin 100 Injekcény roztok Osipané
J.E. Mommaertslaan 14 mg/ml
1831 Diegem (Machelen)
Belgicko
Bulharsko Bayer Animal Health GmbH | Bawitpun 5% Enrofloxacin 50 mg/ml | Injekény roztok | Telatd, oSipané, psy
D-51368 Leverkusen MHXXEKTUBEH pa3TBoOp
Nemecko
Cyprus Bayer Animal Health GmbH | BAYTRIL INJECTION Enrofloxacin 50 mg/ml | Injekény roztok Telatd, osSipané, psy
D-51368 Leverkusen 5%
Cyprus
Ceska republika BAYER s.r.o. BAYTRIL 2,5% (w/V) Enrofloxacin 25 mg/ml | Injekény roztok Psy, macky
Siemensova 2717/4 injekéni roztok
155 00 Praha 5
Ceska republika
Ceska republika BAYER s.r.o. BAYTRIL 5% (w/v) Enrofloxacin 50 mg/ml | Injekény roztok Psy, macky, telata
Siemensova 2717/4 injek¢ni roztok
155 00 Praha 5
Ceska republika
Dansko Bayer Animal Health GmbH | Baytril Vet. Enrofloxacin 50 mg/ml | Injekény roztok Psy, macky, hovadzi

D-51368 Leverkusen
Germany

dobytok, hydina, oSipané
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Clensky stat Drzitel’ povolenia na Nazov lieku INN Sila Liekova forma | Druh zvierata

EU/EEA uvedenie lieku na trh

Dansko Bayer Animal Health GmbH | Baytril Vet. Enrofloxacin 100 Injekény roztok Psy, macky, hovadzi
D-51368 Leverkusen mg/ml dobytok, hydina, oSipané
Déansko

Finsko Bayer Animal Health GmbH | Baytril 5% inj. Enrofloxacin 50 mg/ml | Injekény roztok Psy, macky, ovce,
D-51368 Leverkusen hovadzi dobytok,
Dansko oSipané, kozy

Finsko Bayer Animal Health GmbH | Baytril 10% inj. Enrofloxacin 100 Injekény roztok Ovce, hovédzi dobytok,
D-51368 Leverkusen mg/ml oSipané, kozy
Dansko

Francuiczsko Bayer Sante BAYTRIL 2,5 % Enrofloxacin 25 mg/ml | Injekény roztok Osipané
220 Avenue de la
Recherche
59120 Loos
Francuczsko

Francuiczsko Bayer Sante BAYTRIL 5 % Enrofloxacin 50 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
220 Avenue de la oSipané, psy
Recherche
59120 Loos
Francuczsko

Franclczsko Bayer Sante BAYTRIL 10% Enrofloxacin 100 Injekény roztok Hovadzi dobytok,
220 Avenue de la mg/ml oSipané

Recherche
59120 Loos
Francuczsko
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Clensky stat Drzitel’ povolenia na Nazov lieku INN Sila Liekova forma Druh zvierata
EU/EEA uvedenie lieku na trh
Nemecko Bayer Vital GmbH Baytril - Das Original - | Enrofloxacin 25 mg/ml | Injekény roztok Osipané, kraliky, psy,
Kaiser-Wilhelm-Allee 2,5% Injektionslésung macky
D-51373 Leverkusen fur Hunde, Katzen,
Nemecko Schweine und
Kaninchen
Nemecko Bayer Vital GmbH Baytril - Das Original - | Enrofloxacin 50 mg/ml | Injekény roztok Hovédzi dobytok
Kaiser-Wilhelm-Allee 5% Injektionsldsung (telatd), osipané, psy
D-51373 Leverkusen
Nemecko
Nemecko Bayer Vital GmbH Baytril - Das Original - | Enrofloxacin 100 Injekény roztok Hovédzi dobytok,
Kaiser-Wilhelm-Allee 10% Injektionslosung mg/ml oSipané
D-51373 Leverkusen fur Rinder und
Nemecko Schweine
Grécko Bayer Animal Health GmbH | BAYTRIL 2,5% inj.sol Enrofloxacin 25 mg/ml | Injekény roztok Psy
D-51368 Leverkusen
Nemecko
Grécko Bayer Animal Health GmbH | BAYTRIL 5% inj.sol Enrofloxacin 50 mg/ml | Injekény roztok | Telatd, hovadzi dobytok,
D-51368 Leverkusen oSipané, psy
Nemecko
Madarsko Bayer Hungéaria Kft. Baytril 2,5% injekcio Enrofloxacin 25 mg/ml | Injekény roztok OSipané, kraliky, psy,

Alkotas u. 50
1123 Budapest
Madarsko

A.U.V.

macky, exotické zvierata

(cicavce, vtaky, plazy)
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Clensky stat Drzitel’ povolenia na Nazov lieku INN Sila Liekova forma | Druh zvierata

EU/EEA uvedenie lieku na trh

Madarsko Bayer Hungaria Kft. Baytril 5% injekcio Enrofloxacin 50 mg/ml | Injek¢ny roztok Hovadzi dobytok,
Alkotas u. 50 A.U.V. oSipané, psy
1123 Budapest
Madarsko

Madarsko Bayer Hungéria Kft. Baytril 10% injekcio Enrofloxacin 100 Injekény roztok Hovédzi dobytok,
Alkotas u. 50 A.U.V. mg/ml oSipané
1123 Budapest
Madarsko

Island Bayer Animal Health GmbH | Baytril vet Enrofloxacin 50 mg/ml | Injekény roztok | Telatd, oSipané, hydina,
D-51368 Leverkusen psy, macky
Nemecko

Island Bayer Animal Health GmbH | Baytril vet Enrofloxacin 100 Injekény roztok Telata, osipané, hydina,
D-51368 Leverkusen mg/mi psy, macky
Nemecko

irsko Bayer Limited Baytril 2.5% Solution Enrofloxacin 25 mg/ml | Injekény roztok Psy, macky, exotické
Animal Health Division for Injection zvierata (malé cicavce,
The Atrium plazy a vtaky)
Blackthorn Road
Dublin 18
irsko

rsko Bayer Limited Baytril 5% Solution for | Enrofloxacin 50 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,

Animal Health Division
The Atrium

Blackthorn Road
Dublin 18

irsko

Injection

osipané, psy, macky
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Clensky stat Drzitel’ povolenia na Nazov lieku INN Sila Liekova forma Druh zvierata

EU/EEA uvedenie lieku na trh

irsko Bayer Limited Baytril 10% Solution Enrofloxacin 100 Injek¢ny roztok Hovadzi dobytok,
Animal Health Division for Injection mg/ml oSipané
The Atrium
Blackthorn Road
Dublin 18
irsko

Taliansko Bayer S.p.A. Baytril Enrofloxacin 25 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok, psy,
Viale Certosa, 130 and ovce, kozy, macky,
20156 Milano 50 mg/ml kraliky, oSipané
Taliansko

Taliansko Bayer S.p.A. Baytril 10% Enrofloxacin 100 Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Viale Certosa, 130 mg/ml oSipané, ovce, kozy
20156 Milano
Taliansko

Norsko Bayer Animal Health GmbH | Baytril vet Enrofloxacin 25 mg/ml | Injekény roztok OSipané, hovadzi
D-51368 Leverkusen dobytok, psy, macky
Nemecko

Noérsko Bayer Animal Health GmbH | Baytril vet Enrofloxacin 100 Injekény roztok OsSipané, hovadzi
D-51368 Leverkusen mg/ml dobytok, psy, macky
Nemecko

Pol'sko Bayer Animal Health GmbH | Baytril 2,5% inj., 25 Enrofloxacin 25 mg/ml | Injekény roztok Psy, macky

D-51368 Leverkusen
Nemecko

mg/ml roztwér do
wstrzykiwan dla pséw i
kotoéw
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Clensky stat Drzitel’ povolenia na Nazov lieku INN Sila Liekova forma | Druh zvierata
EU/EEA uvedenie lieku na trh
Polsko Bayer Animal Health GmbH | Baytril 5% inj., Enrofloxacin 50 mg/ml | Injek¢ny roztok Hovadzi dobytok,
D-51368 Leverkusen enrofloksacyna 50 oSipané
Nemecko mg/ml, roztwor do
wstrzykiwan dla bydta i
swin
Portugalsko Bayer Portugal S.A. BAYTRIL 2,5% solucdo | Enrofloxacin 25 mg/ml | Injekény roztok Psy, macky
Rua Quinta do Pinheiro, 5 injectavel
2794-003 Carnaxide
Portugalsko
Portugalsko Bayer Portugal S.A. Baytril 5% solucao Enrofloxacin 50 mg/ml | Injekény roztok Psy, hovéadzi dobytok,
Rua Quinta do Pinheiro, 5 injectavel oSipané
2794-003 Carnaxide
Portugalsko
Portugalsko Bayer Portugal S.A. Baytril 10% solugéo Enrofloxacin 100 Injek¢ny roztok Hovadzi dobytok,
Rua Quinta do Pinheiro, 5 injectavel mg/ml oSipané
2794-003 Carnaxide
Portugalsko
Rumunsko Bayer Health Care AG Baytril 5% Enrofloxacin 50 mg/ml | Injekény roztok Telatd, oSipané, psy
D-51368 Leverkusen
Nemecko
Rumunsko Bayer Health Care AG Baytril 10% Enrofloxacin 100 Injekény roztok Hovadzi dobytok,
D-51368 Leverkusen mg/ml oSipané

Nemecko
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Clensky stat Drzitel’ povolenia na Nazov lieku INN Sila Liekova forma | Druh zvierata

EU/EEA uvedenie lieku na trh

Slovensko BAYER s.r.o. Baytril 2.5 % Enrofloxacin 25 mg/ml | Injekény roztok Psy, macky
Siemensova 2717/4
155 00 Praha 5
Ceska republika

Slovensko BAYER s.r.o. Baytril 5 % Enrofloxacin 50 mg/ml | Injekény roztok Psy, macky, telata
Siemensova 2717/4
155 00 Praha 5
Ceska republika

Slovinsko Bayer d.o.o. Baytril® 5 % raztopina | Enrofloxacin 50 mg/ml | Injekény roztok | Telatd, oSipané, psy
Bravnicarjeva 13 za injiciranje
Ljubljana
Slovinsko

Slovinsko Bayer d.o.o. Baytril® 10 % Enrofloxacin 100 Injekény roztok Hovadzi dobytok,
BravnicCarjeva 13 raztopina za injiciranje mg/ml oSipané
Ljubljana
Slovinsko

Spanielsko Bayer Hispania S.L. Baytril 2.5% solucién Enrofloxacin 25 mg/ml | Injekény roztok Psy, macky a iné druhy
Avda Baix LLObregat, 3-5 inyectable exotickych zvierat
08970, Saint Joan Despi (potkany, kraliky, vtaky
Barcelona chované v klietkach a
Spanielsko plazy (hady, korytnacky

a leguany))
Spanielsko Bayer Hispania S.L. Baytril 5% solucion Enrofloxacin 50 mg/ml | Injekény roztok Psy, hovédzi dobytok,

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

Spanielsko

inyectable

oSipané
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Clensky stat Drzitel’ povolenia na Nazov lieku INN Sila Liekova forma Druh zvierata

EU/EEA uvedenie lieku na trh

Spanielsko Bayer Hispania S.L. Baytril 10% solucion Enrofloxacin 100 Injek¢ny roztok Hovadzi dobytok,
Avda Baix LLObregat, 3-5 inyectable mg/ml oSipané
08970, Saint Joan Despi
Barcelona
Spanielsko

Svédsko Bayer Animal Health GmbH | Baytril®vet Enrofloxacin 25 mg/ml | Injekény roztok Psy, oSipané, hovadzi
D-51368 Leverkusen dobytok, macky
Nemecko

Svédsko Bayer Animal Health GmbH | Baytril®vet Enrofloxacin 100 Injekény roztok Psy, oSipané, hovadzi
D-51368 Leverkusen mg/mi dobytok, macky
Nemecko

Norsko Bayer BV Baytril Piglet 25 mg/ml | Enrofloxacin 25 mg/ml | Injekény roztok Osipané
Energieweg 1 inspuitbare oplossing
3641 RT Mijdrecht
No6rsko

N6rsko Bayer BV BAYTRIL 2,5% Enrofloxacin 25 mg/ml | Injekény roztok | Psy, macky
Energieweg 1 INJEKTIEVLOEISTOF
3641 RT Mijdrecht
No6rsko

No6rsko Bayer BV BAYTRIL 5 % Enrofloxacin 50 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,

Energieweg 1
3641 RT Mijdrecht
No6rsko

INJECTIEOPLOSSING

oSipané, psy
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Clensky stat Drzitel’ povolenia na Nazov lieku INN Sila Liekova forma | Druh zvierata

EU/EEA uvedenie lieku na trh

Norsko Bayer BV BAYTRIL 5% Enrofloxacin 50 mg/ml | Injekény roztok | Hovadzi dobytok,
Energieweg 1 INJEKTIEVLOEISTOF oSipané, psy
3641 RT Mijdrecht
Noérsko

Norsko Bayer BV BAYTRIL 10 % Enrofloxacin 100 Injekény roztok | Hovadzi dobytok,
Energieweg 1 INJECTIEOPLOSSING mg/ml oSipané
3641 RT Mijdrecht
No6rsko

Norsko Bayer BV BAYTRIL Enrofloxacin 100 Injekény roztok | O3ipané, hovadzi
Energieweg 1 INJEKTIEVLOEISTOF mg/ml dobytok
3641 RT Mijdrecht 10%
Noérsko

Velka Britania Bayer plc Baytril 2.5% Solution Enrofloxacin 25 mg/ml | Injekény roztok Psy, macky a exotické
Animal Health Division for Injection zvierata (malé cicavce,
Bayer House plazy a vtaky)
Strawberry Hill
Newbury, Berkshire
RG14 1JA
Velka Britania

Velka Britania Bayer plc Baytril 5% Solution for | Enrofloxacin 50 mg/ml | Injek¢ny roztok Hovadzi dobytok,

Animal Health Division
Bayer House
Strawberry Hill
Newbury, Berkshire
RG14 1JA

Velka Britania

Injection

oSipané, psy, macky
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Clensky stat Drzitel’ povolenia na Nazov lieku INN Sila Liekova forma | Druh zvierata

EU/EEA uvedenie lieku na trh

Velka Britania Bayer plc Baytril 10% Solution Enrofloxacin 100 Injek¢ny roztok Hovadzi dobytok,
Animal Health Division for Injection mg/ml oSipané

Bayer House
Strawberry Hill
Newbury, Berkshire
RG14 1JA

Velka Britania
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Priloha 11

Vedecké zavery a odévodnenie zmien a doplneni
v stihrnoch charakteristickych vlastnosti lieku, oznaceni
obalu a pisomnej informacii pre pouzivatel’a



Celkovy suhrn vedeckého hodnotenia liekov Baytril
2.5%0 injectable, Baytril 5%0 injectable a Baytril
10%b injectable a suvisiace nazve (pozri prilohu 1)

1. Uvod

Lieky Baytril 2.5% injectable, Baytril 5% injectable a Baytril 10% injectable a sUvisiace nazvy
st injekéné roztoky obsahujlce enrofloxacin v davke 25 mg/ml, 50 mg/ml a 100 mg/ml.
Enrofloxacin je synteticky chemoterapeuticky liek z triedy fluérchinoldnovych derivatov kyseliny
karboxylovej. Ma antibakteridlny Gc¢inok proti Sirokému spektru gramnegativnych

a grampozitivnych baktérii. Enrofloxacin je uréeny len na veterindrne pouzitie.

Dna 26. oktdbra 2012 Francuzsko zaslalo vyboru CVMP/Eurdpskej agenture pre lieky oznamenie

o postupeni veci podla ¢lanku 34, ods. 1 smernice 2001/82/ES v zneni zmien a doplneni pre liek
Baytril 2.5% injectable, Baytril 5% injectable a Baytril 10% injectable a slvisiace nazvy. Francuzsko
postupilo tuto vec vzhladom na odliSné vnutrostatne rozhodnutia, ktoré uskutocCnili ¢lenské Staty
(EU/EHP), ¢o viedlo k rozporom v informécidch o lieku pre Baytril 2.5% injectable, Baytril

5% injectable a Baytril 10% injectable a suvisiace nazvy.

Hlavné oblasti nezhdd v existujucich informaciach o lieku sa tykaju:
e cielovych druhov,
e indikécii,
e davkovania,

e ochrannych lehét.

2. Diskusia o dostupnych udajoch

Ciel'ové druhy, indikacie a davkovanie
Tel'ata (sila 50 mg/ml)
Hovéadzi dobytok (sila 100 mg/ml)

Lieéba infekcii dychacieho traktu zapricinenych kmerimi mikroorganizmov Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica, Mykoplazma spp. a Histophilus somni citlivymi na enrofloxacin (sila 50
mg/ml a 100 mg/ml)

- Déavkovanie: 5 mg/kg telesnej hmotnosti raz denne pocas 3 az 5 dni.

Ucinnost proti mikroorganizmom M. haemolytica a Mycoplasma bovis bola odévodnend niekolkymi
experimentalnymi Stadiami, v ktorych bola navodena infekcia mikroorganizmami M. haemolytica

a M. bovis. Predlozené vysledky v8ak neumozfiuji posudit ucéinnost liekov pre kazdy z tychto
druhov individualne, kedZe boli predlozené iba Gdaje o mikroorganizme M. haemolytica. Vysledky

z farmakokinetickej/farmakodynamickej (PK/PD) analyzy mikroorganizmu M. haemolytica neboli
Uplne spolahlivym ukazovatelom klinickej cinnosti. Uskutocnilo sa vSak niekolko experimentalnych
kontrolovanych Stadii, v ktorych boli pouzité parenteralne davky 2,5 a 5 mg/kg telesnej hmotnosti,
ale konzistentnejSie Udaje boli predloZzené o vysSej davke. Potvrdzujuce terénne Studie preukazali
klinickd G¢innost skor v pripade davky 5 mg/kg telesnej hmotnosti/def nez v pripade nizSej davky.

Udajov tykajucich sa Pasteurella spp. je malo. Jedna $tudia na potvrdenie davky a jedna terénna
$tddia preukazali klinick( uc¢innost davky 5 mg/kg telesnej hmotnosti/deri proti enzootickej
pneumonii zapri¢inenej mikroorganizmami M. haemolytica a P. multocida. Uskutocnila sa tiez
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PK/PD analyza tohto patogénu a ziskali sa vysledky, ktoré sa povazuju za ukazovatel klinickej
ucinnosti.

Pokial'ide o mikroorganizmus Mycoplasma bovis, tento mikroorganizmus je tazké identifikovat

a posudzovat, kedZe sa ¢asto podiela na zmieSanych infekciach. Uskutocnilo sa niekolko
kontrolovanych experimentalnych studii s indukovanou infekciou (vSetky zahfiali aj
mikroorganizmus M. haemolytica). Vysledky tychto skuSani preukazali dobry klinicky vyvin zvierat
pri pouZiti testovanych davok, ale mikrobiologické vysledky bud’ neboli predlozené alebo
naznacovali nedplnd eliminaciu patogénu.

Vybor CVMP po zohladneni vSetkych udajov (klinickych, PK/PD Udajov a udajov o antimikrobialnej
rezistencii) usudil, Ze tato indikacia sa mdze akceptovat.

Pokial' ide o mikroorganizmus Histophilus somni, boli predloZené iba Gdaje o citlivosti pochadzajuce
z Kanady, USA a Eurdpy, ktoré dokazuju vysoku citlivost baktérie na enrofloxacin. Klinicka Géinnost
odporucanej davky pri respiracnej infekcii sa viak nepreukézala. Vybor CVMP preto odporudil
odstranit ciefovy patogén Histophilus somni z informaécii o vyrobku.

Liecba infekcii traviaceho traktu a septikémie zapri¢inenych kmerimi mikroorganizmu Escherichia
coli citlivymi na enrofloxacin (sila 50 mg/ml a 100 mg/ml)

- Davkovanie: 5 mg/kg telesnej hmotnosti raz denne pocas 3 az 5 dni.

Boli predlozené vysledky z jednej experimentalnej Stddie a jednej terénnej Studie. V tychto
Studiach sa podavali rozne davky (v celkovom rozsahu 1-6 mg/kg telesnej hmotnosti/den) a rozvrh
$tudie neumoznil vyhodnotit Uc¢innost kazdej davky individualne. V terénnej Stddii boli telata (s
telesnou hmotnostou 15 kg az 150 kg) s prirodzene sa vyskytujlcimi gastrointestindlnymi
infekciami zapric¢inenymi mikroorganizmom E.coli lie¢ené kazdy den enrofloxacinom bud’ peroralne
alebo parenteralne (vnuatrosvalovo, podkozne alebo vnutrozilovo) a potom nasledovalo peroralne
alebo iba parenteralne podanie. Uzdravenie alebo zlepSenie sa pozorovalo v pripade 85 % az 90 %
zvierat lieCenych enrofloxacinom a najlepsie vysledky sa dosiahli, ked po parenteralnom podani
nasledovalo peroralne podanie. Na zaklade ziskanych vysledkov nebolo mozné potvrdit, ¢i
uzdravenie alebo zlepSenie u zvierat nastalo pri nizSej davke (2,5 mg/kg telesnej hmotnosti). Preto
sa podporuje iba davka 5 mg/kg telesnej hmotnosti podavana pocas 3-5 dni.

Pokial' ide o indikaciu septikémia, bola pritomna iba v experimentalnej studii. Pri odévodneni tejto
indikacie sa vzali na vedomie PK/PD Udaje a Udaje o antimikrobialnej rezistencii.

Vybor CVMP vzal na vedomie vSetky Udaje a usudil, ze obidve indikacie sa mdzu akceptovat.

Artritida zapri¢inend mikroorganizmom Mycoplasma bovis (sila 50 mg/ml a 100 mg/ml)

- Davkovanie: 5 mg/kg telesnej hmotnosti raz denne pocas 5 dni

Jedna terénna studia porovnavala 2 r6zne trvania lieCby (5 mg/kg telesnej hmotnosti pocCas 3 alebo
5 dni), ale neporovnavala Géinnost proti povolenému lieku s uznanou Gdinnostou pre tato indikaciu.
Miera celkového uzdravenia bola 46,7 %. NajvysSia miera UspeSnosti sa pozorovala u teliat vo veku
< 2 roky (71,4 %), ale u starSich zvierat klesala. Vybor CVMP vzal na vedomie vsetku predlozenu
dokumentaciu a usudil, Ze tato indikdcia mbze byt akceptovana, ale pri sile 50 mg/ml treba uviest:
»LieCba akutnej artritidy suvisiaca s mykoplazmou, zapri¢inend kmernmi mikroorganizmu
Mycoplasma boviscitlivymi vodi enrofloxacinu®. Pri pouziti sily 100 mg/ml sa ma tato indikacia
obmedzit na hovadzi dobytok mladsi ako 2 roky.

Akutna zdvazna mastitida zapricinend mikroorganizmom Escherichia coli (sila 100 mg/ml)

- Davkovanie: 5 mg/kg telesnej hmotnosti raz denne pocas dvoch dni nasledujucich po sebe

Pokial ide o mikroorganizmus E. coli, uskutocnila sa PK/PD studia s navrhnutou davkou. Délezité PK
parametre v mlieku boli stanovené po vnutrozilovom podani liekou so silou 100 mg/ml, ktoré sa
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pouzili na vypocitanie prediktivnych PK/PD pomerov a hodnét MICg, pre mikroorganizmus E. coli.
Tieto udaje st podporené publikovanou literatirou. Stadie na stanovenie davky a na potvrdenie
davky preukdzali u¢innost odporucanej davky. Jedna terénna $tudia preukazala Gc¢innost
navrhnutej davky v porovnani s referenénym liekom obsahujlcim cefchindm. Preukazala sa
podobna Gcinnost testovaného lieku.

Vybor CVMP vzal na vedomie v3etky Gdaje a usudil, Ze tato indikacia sa moze akceptovat.

Akutna zdvaZzna mastitida zapricinend mikroorganizmom Staphylococcus aureus (sila 100 mg/ml)

Vybor CVMP vzal na vedomie dostupné Udaje a dospel k zaveru, Ze slabé bakteriologické vysledky
ziskané v podmienkach in vivo a vysledky z PK/PD analyzy dostatocne nepodporuju tuto indikaciu.
Vybor CVMP odporudil odstranit tuto indikaciu z informacii o vyrobku.

Prasiatka (sila 25 mg/ml)
OSipané (sila 50 mg/ml a 100 mg/ml)

LieCba infekcii dychacieho traktu zapric¢inenych kmerimi mikroorganizmov Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida a Mykoplazma spp. citlivymi na enrofloxacin

- Davkovanie: 2,5 mg/kg telesnej hmotnosti raz denne pocas 3 dni formou vnutrosvalovej
injekcie.

Systematicky prieskum a meta-analyzy viac ako 50 studii preukazali vysokd Ucinnost enrofloxacinu
pri lieCbe komplexného respiracného ochorenia osipanych, aj ked pévodcovia neboli Specifikovani.
Vnuatrosvalova injekcia enrofloxacinu v davke 2,5 mg/kg telesnej hmotnosti podavana raz denne
az do zmiernenia klinickych priznakov respiracného ochorenia viedla k miere Uspesnosti 94,5 %.
Ucinnost sa preukézala tieZ v niekolkych $tudidch, ktoré sa uskutocnili v USA s argininovou formou
enrofloxacinu v davke 7,5 mg/kg telesnej hmotnosti.

Pokial' ide o mikroorganizmus Pasteurella multocida, na zaklade predlozenej dokumentéacie nemohol
byt vyvodeny Ziadny konkrétny zaver vzhladom na nepritomnost presnych mikrobiologickych
Udajov a vzhladom na to, Ze extrapolacia udajov z inych foriem v tomto pripade nie je odévodnena.
Pri posudzovani Ucinnosti enrofloxacinu proti mikroorganizmu Pasteurella multocida sa preto vzali
na vedomie PK/PD Udaje a udaje o rezistencii.

Podobne, ani pre mikroorganizmus Mykoplazma spp. sa nemohol vyvodit ziadny konkrétny zaver
na zaklade predlozenej dokumentacie vzhlfadom na nedostatok presnych mikrobiologickych Gdajov
(ktoré neumozfiuju posudit Géinnost lieku proti kazdému izolovanému mikroorganizmu
individualne) alebo neschopnost Gplne eliminovat mikroorganizmus M. hyopneumoniae. Pri
posudzovani ucinnosti enrofloxacinu proti mikroorganizmu Mykoplazmasa spp. sa preto vzali na
vedomie PK/PD udaje a udaje o rezistencii.

V pripade mikroorganizmu Actinobacillus pleuropneumoniae sa preskimalo niekolko odkazov
a experimentalne a terénne Studie zahfnajlce prasiatka a osipané. Predlozené Udaje o Ucinnosti
st dostatoc¢né na preukazanie ucinnosti proti tejto baktérii.

Vybor CVMP vzal na vedomie vSetky dostupné tdaje (klinické, PK/PD Udaje a Udaje o
antimikrobidlnej rezistencii) a usudil, Ze tato indikacia moze byt akceptovana.

Liecba popodrodného dysgalaktického syndrému (PDS), mastitidy, metritidy, agalakcie (syndromu
MMA ) zapriéinenych kmenmi mikroorganizmu Escherichia coli a Klebsiella spp. citlivymi na
enrofloxacin (sila 100 mg/ml)

- Davkovanie: 2,5 mg/kg telesnej hmotnosti raz denne pocas 3 dni formou vnutrosvalovej
injekcie.
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Bolo preskimanych niekolko publikacii a exkluzivnych studii. Klinicky vysledok bol preukazany

na prasniciach s MMA/PDS lieéenych enrofloxacinom. Vysoka uc¢innost enrofloxacinu pri lie¢be
syndroému MMA bola potvrdena meta-analyzou a systematickym prieskumom 6 klinickych stadii a
studii citlivosti v pripade MMA/PDS a enrofloxacinu v obdobi od roku 1990 do roku 1998. V dalsej
$tudii sa po piatich mesiacoch na konci $tudie nemohli z lie€enych prasnic izolovat Ziadne baktérie
rezistentné voci enrofloxacinu.

Tato indikacia u prasnic sa preto mdze akceptovat pre silu 100 mg/ml, ale nie pre silu 50 mg/ml,
kedZe podavanie lieku s niZz8ou silou nie je praktické u zvierat s vysokou hmotnostou. Okrem toho,
nadmerny objem injekcie potrebny pri pouziti sily 50 mg/ml by mohol viest k naruseniu povolenych
rezidii. Tato indikacia sa ma preto odstranit z informacii o vyrobku pre silu 50 mg/ml.

Liecba infekcii mocového traktu zapri¢inenych kmerimi mikroorganizmu Escherichia coli citlivymi
na enrofloxacin

- Davkovanie: 2,5 mg/kg telesnej hmotnosti raz denne pocas 3 dni formou vnutrosvalovej
injekcie.

Bolo predloZené jedno multicentrické komparativne terénne skianie zahffiajuce prasnice. U&innost
davkovania 2,5 mg/kg telesnej hmotnosti denne pocas 3 dni sa porovnavala s jednou z pevnej
kombinacie trimetroprimu-sulfamidu (30 mg/kg telesnej hmotnosti denne pocas 3 dni). Prvym
kritériom Gc&innosti bola bakteriologicka Uspednost. Miera Uspesnosti v testovanej skupine na 3. def
bola 76 % a na 10. def 50 % v porovnani so 14,3 %, respektive 9,5 % pre rovnaké dni v pripade
referencného lieku. Na zaklade dostupnych udajov vybor CVMP usudil, Zze tato indikacia sa moze
akceptovat.

Liecba infekcii tréaviaceho traktu zapri¢inenych kmerimi mikroorganizmu Escherichia coli citlivymi
na enrofloxacin

- Davkovanie: 5 mg/kg telesnej hmotnosti raz denne pocas 3 dni formou vnutrosvalovej
injekcie.

Boli preskiimané vysledky roznych nalezZite kontrolovanych studii zahffiajucich prirodzend ¢revna
infekciu. Boli zhrnuté vysledky réznych terénnych studii zahfiajlcich prasiatka s enteritidou.
Vsetky zvierata boli liecené enrofloxacinom vnutrosvalovo davkou 2,5 mg/kg telesnej hmotnosti raz
denne. Miera klinickej odpovede bola 92 %. Boli tiez predlozené vysledky Stadie titracie davky
s experimentalne indukovanou infekciou enterotoxigénnym mikroorganizmom E. coli u dojéenych
prasiatok a odstavdiat.

V Japonsku sa uskutocnilo druhé skusanie titracie davky s prirodzenou infekciou zapri¢inenou
mikroorganizmom E. coli u doj¢enych prasiatok. Podavali sa tri rézne davky enrofloxacinu: 1,25,
2,5 alebo 5 mg/kg telesnej hmotnosti/den pocas 3 dni. Skusanie zahfnalo jednu pozitivnhu
kontrolnu skupinu lieCenu oxytetracyklinom a nelie¢enu skupinu. Preukéazalo sa, Ze pri pouziti
enrofloxacinu sa dosiahli lepSie klinické vysledky ako pri pouziti oxytetracyklinu na vSetkych
davkovych drovniach a rychlejSie znizenie celkovych klinickych skére a skére konzistencie stolice.
Pocty Crevnych baktérii boli vyznamne znizené pri liecbe davkou 2,5 mg/kg telesnej hmotnosti/den.

Uskutocnila sa jedna terénna Studia na vyhodnotenie Ucinku enrofloxacinu proti patogénom
sUvisiacim s traviacim traktom u dojcenych a odstavenych prasiatok s hnackou. Stanovila sa
pritomnost baktérii vrdtane mikroorganizmu E. coli. Enrofloxacin sa podaval v davke 2,5 a 5 mg/kg
telesnej hmotnosti/deri vnitrosvalovo pocas 3 dni a peroralne. Studia zahfiala jednu neliecent
skupinu. Enrofloxacin podavany injekéne znizil vyskyt hnacky u dojcenych prasiatok az o 70 %. U

V dalSej studii boli prasiatka infikované mikroorganizmom E. coli a mali priznaky hnacky
a enterotoxémie. Zvierata boli rozdelené do Styroch skupin. Porovnavala sa davka 2,5 mg/kg
telesnej hmotnosti/den podavana vnutrosvalovo pocas 1 alebo 3 dni s peroralne podavanou
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davkou. Vysledky preukazali, ze u vSetkych skupin lie¢enych prasiatok sa zvysila hmotnost na
rozdiel od kontrolnych zvierat, ktoré neboli liecené enrofloxacinom. LieCba enrofloxacinom
vyznamne zniZila vyskyt a zavaznost hnac¢ky. Vnatrosvalové podavanie enrofloxacinu sa preukazalo
ako ucinné najma v pripadoch enterotoxémie. V lieCebnych skupinach sa nepozorovala ziadna
mortalita.

Vzhladom na dostupné PK/PD Udaje a Udaje o rezistencii sa vSak dospelo k zaveru, Ze pre tito
indikaciu sa méze akceptovat iba davka 5 mg enrofloxacinu na kg telesnej hmotnosti raz denne
podavana pocas 3 dni formou vnutrosvalovej injekcie.

Lieéba septikémie zapricinenej kmerimi mikroorganizmu of E. coli citlivymi na enrofloxacin.

- Davkovanie: 5 mg/kg telesnej hmotnosti raz denne pocas 3 dni formou vnutrosvalovej
injekcie.
Dostupné Gdaje nepreukazujd Gplne Udinnost tohto veterinarneho lieku pri lie¢be septikémie.
Vzhladom na dostupné PK/PD Udaje a Udaje o rezistencii sa vSak dospelo k zaveru, ze pre tito

indikaciu sa m6ze akceptovat iba davka 5 mg enrofloxacinu na kg telesnej hmotnosti raz denne
podavana pocas 3 dni formou vnutrosvalovej injekcie.

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

Obidve sily sa vztahuju na rovnaké indikacie, ale existuju rozdiely, pokial ide o cielové druhy
zvierat,

t. j. pri sile 50 mg/ml sa uvadza druh dojné ovce/jahnata a dojné kozy/kozlata, zatial' Co pri sile
100 mg/ml sa uvadza druh ovce a kozy. PredloZzena dokumentacia bola Uplne rovnaka a pre obidve
sily (50 mg/ml a 100 mg/ml) bola stanovena rovnaka ochranna lehota. Preto sa usudilo, ze
vzhladom na konzistentnost sa ma cielovy druh zvierat pre obidve sily harmonizovat na ,ovce“a
.kozy“. Tieto vyrazy sa budu vztahovat na vSetky vekové skupiny a fyziologicky stav, ako aj na
zvieratd urcené na produkciu masa a/alebo mlieka.

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

Lie¢ba mastitidy zapricinenej kmerimi mikroorganizmov Staphylococcus aureus a Escherichia coli
citlivymi na enrofloxacin.

- Davkovanie: 5 mg/kg telesnej hmotnosti raz denne polas 3 dni formou podkozného
podania.

Ucinnost enrofloxacinu pri lie¢be akdtnej mastitidy sa skimala v jednom terénnom skusani
zahfnajucom ovce s klinickymi priznakmi akutnej mastitidy. Vo vzorkach mlieka sa identifikovali
patogény Staph. aureus a E. coli. Skimali sa dve rozne liecebné schémy enrofloxacinu:

5 mg/kg telesnej hmotnosti poc¢as 3 dni a 2,5 mg/kg pocas 5 dni. U vSetkych lieCenych zvierat
sa pozorovalo rychle zlepsovanie funkcie mlie¢nych Zliaz a medzi dvomi liecebnymi schémami
sa nezistili ziadne klinické rozdiely. Dosiahlo sa klinické a bakteriologické uzdravenie.

V dalSej Studii sa skimala Géinnost proti mikroorganizmu Staph. aureus v komerénych dojnych
stadach. Skimali sa dve rézne davky: 2,5 mg/kg telesnej hmotnosti a 5 mg/kg telesnej hmotnosti
dvakrat denne pocas 3 dni nasledujlcich po sebe. Klinické parametre sa zlepsili. Percento
bakteriologického uzdravenia (Staph. aureus) bolo 39,5 % v skupine lieCenej davkou 2,5 mg/kg

a 82 % v skupine lie¢enej davkou 5 mg/kg.

Na zéklade dostupnych Gdajov vybor CVMP usudil, Ze tato indikacia sa mbze akceptovat.

Liecba infekcii traviaceho traktu zapri¢inenych mikroorganizmom Escherichia coli alebo septikémie
zapric¢inenej kmernmi mikroorganizmu Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

- Davkovanie: 5 mg/kg telesnej hmotnosti raz denne pocas 3 dni formou podkozného
podania.
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Boli predlozené dve terénne Studie na preukazanie Gcinnosti enrofloxacinu pri lieCbe infekcii
traviaceho traktu zapri¢inenych mikroorganizmom E.coli a septikémie zapricinenej
mikroorganizmom E.coli.

V prvej studii boli dve skupiny jahniat trpiacich kolienteritidou lie¢ené vnatrosvalovo
enrofloxacinom v davke 2,5 mg/kg telesnej hmotnosti poc¢as 5 dni alebo davkou 5 mg/kg telesnej
hmotnosti pocCas 4 dni. VacsSina zvierat sa zotavila do 2-3 dni.

V druhej studii boli jahnaté so septikémiou zapri¢inenou mikroorganizmami E. coli a Cl. perfringens
lieCené vnutrosvalovo davkou 5 mg/kg telesnej hmotnosti pocas 5 dni. Lepsie klinické vysledky
sa dosiahli u 3-4-tyZzdnovych zvierat v porovnani s 1-2-tyzdiiovymi zvieratami.

Na zdklade dostupnych Gdajov vybor CVMP usidil, Ze tieto indikdcie mozno akceptovat.
Kozy (sila 50 mg/ml a 100 mg/ml)

Clanok so stanoviskom vyboru CVMP v suvislosti s dostupnostou liekov na zriedkavé pouzitie a pre
zriedkavé zivodiSne druhy (EMEA/CVMP/477/03) uvadza, e hovadzi dobytok (zvierata chované na
mlieko a maso) a ovce (zvierata chované na maso) sa povazuju za hlavné druhy zvierat urcené

na produkciu potravin. Ovce uréené na produkciu mlieka a kozy nepatria do kategoérie hlavnych
druhov, st automaticky klasifikované ako zriedkavé zivociSne druhy, a preto sa posudzuju v
kontexte usmernenia vyboru CVMP k poZiadavkam na Udaje o ucinnosti a bezpecnosti pre cielové
zvierata pre veterinarne lieky uréené na zriedkavé pouZzitie alebo pre zriedkavé zZivocisne druhy
(EMEA/CVMP/EWP/117899/2004)2.

Lieéba infekcii dychacieho traktu zapricinenych kmerimi mikroorganizmov Pasteurella multocida
a Mannheimia haemolytica citlivymi na enrofloxacin.

Lie¢ba mastitidy zapri¢inenej kmernmi mikroorganizmov Staphylococcus aureus a Escherichia coli

citlivymi na enrofloxacin.

Liecba infekcii traviaceho traktu zapri¢inenych mikroorganizmom Escherichia coli alebo septikémie
zapric¢inenej kmernmi mikroorganizmu Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

- Davkovanie: 5 mg/kg telesnej hmotnosti raz denne pocas 3 dni formou podkozného
podania.

V jednej Stadii sa porovnavala farmakokinetika enrofloxacinu u oviec plemena Desert a nubijskych
kbéz po vnutrozilovom a vnutrosvalovom podani v davke 5 mg/kg telesnej hmotnosti. Z vysledkov
Stadie vyplyva, ze farmakokinetika enrofloxacinu u oviec a k6z sa vyrazne neodliSuje.

Na podporu indikacii u kéz neboli predlozené Ziadne terénne Stidie. Respiracné indikacie

sa extrapolovali z existujucich indikacii u hovadzieho dobytka. Ostatné indikéacie, t. j. mastitida,
infekcie traviaceho traktu a septikémia, boli extrapolované z oviec. Tieto extrapolacie sa povazovali
za prijatelné, kedZe kozy sa povazuju za zriedkavy Zivocisny druh-

Udaje o MIC rbznych izolatov mimroorganizmu M.haemolytica potvrdzuji vysoku citlivost tohto
patogénu na enrofloxacin, ako aj velmi nizku mieru rezistencie.

Aj ked' boli k dispozicii iba obmedzené Udaje, percento rezistencie mikroorganizmu Staph. aureus
izolovaného z k6z s mastitidou bolo tiez velmi nizke.

Z vyrocnej spravy RESAPATH za rok 2012 vyplyva, Ze viac ako 90 % mikrébov Pasteurella u kéz
je citlivych na enrofloxacin.

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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Na zaklade uvedenych Gdajov vybor CVMP usudil, Ze tieto indikacie mozno akceptovat.

Psy a macky (sila 25 mg/ml a 50 mg/ml)

Psy: Liecba infekcii traviaceho, dychacieho a urogenitalneho traktu (vratane prostatitidy,
adjuvantnej antibiotickej liecby pyometry), koznych infekcii a infekcii rdn a otitidy zapri¢inenych
citlivymi kmenimi baktérii: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp, Klebsiella spp.,
Bordetella spp., Pseudomonas spp. a Proteus spp.

Macky: Liecba infekcii traviaceho, dychacieho a urogenitalneho traktu (ako adjuvantnej
antibiotickej lie¢by pyometry), koZnych infekcii a infekcii rén zapricinenych citlivymi kmerfimi
baktérii: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp.,

Pseudomonas spp. a Proteus spp.

- Davkovanie: 5 mg/kg telesnej hmotnosti raz denne formou podkoznej injekcie v trvani
az 5 dni.

Na preukazanie Ucinnosti proti uvedenym konkrétnym baktéridm pre urcené indikacie u psov aj
maciek bolo predlozenych niekolko exkluzivnych studii a mnozstvo vedeckych publikacii
dokumentujucich udéinnost enrofloxacinu podavaného injekéne a/alebo peroralne.

PredloZené Gdaje pozostavaju zo studii, v ktorych bolo pouzitych niekolko davkovacich rezimov,
pricom najcastejsSia pouzitd davka bola 5 mg/kg telesnej hmotnosti. V inych pripadoch sa pouzila
kombinéacia parenteralneho a peroralneho podania alebo len parenteralna cesta. Analyza vysledkov
vSak neumoznila rozlisit Gdaje o udinnosti a priradit ich ku konkrétnemu davkovaciemu rezimu. Na
podporu Udajov o ucinnosti bola predlozena publikovana literatura, ale konkrétne Gdaje a rozne
davkovacie rezimy vSeobecne chybali. Na odévodnenie davkovania sa preto vzali do Gvahy PK/PD
udaje. Z PK/PD analyzy vyplyva, ze PK/PD pomery pre gramnegativne patogény su vyrazne
prekrocené. Pomery Co/MIC a AUC/MIC pre baktériu Staphylococcus spp. sU primerané tiez pre
grampozitivnu infekciu u obidvoch druhov.

Vybor CVMP preto usudil, ze tieto indikacie mozno akceptovat pre psy a macky, ked sa berie

do uvahy, ze preukazané PK/PD Udaje su teoreticky ukazovatelom dobrej klinickej Ucinnosti pri
lie¢be bakteridlnych infekcii, na ktoré s tieto lieky uréené, a ucinnost liekov sa potvrdila terénnymi
Stadiami a spravnou klinickou praxou v priebehu viac ako dvoch desatrodi.

Kraliky (sila 25 mg/ml)

Lieéba infekcii traviaceho a dychacieho traktu zapri¢inenych kmerimi mikroorganizmov: Escherichia
coli, Pasteurella multocida a Staphylococcus spp. citlivymi na enrofloxacin.

Lie¢ba koznych infekcii a infekcii ran zapric¢inenych kmenmi mikroorganizmu: Staphylococcus
aureus citlivymi na enrofloxacin.

- Davkovanie: 10 mg/kg telesnej hmotnosti raz denne pocas 5 az 10 dni nasledujucich za sebou
formou podkozného podania.

Kraliky su klasifikované ako zriedkavy zivocisny druh a dostupné Udaje sa preto posudzuju v
kontexte usmernenia vyboru CVMP k poziadavkam na Udaje o ucinnosti a bezpecnosti pre cielovy

druh zvierat pre veterinarne lieky urcené na zriedkavé pouZitie alebo pre zriedkavé zivocisSne druhy
(EMEA/CVMP/EWP/117899/2004).

Dostupné Udaje preukazali, ze enrofloxacin je jednym z najCastejSie pouzivanych antimikrobialnych
liekov u dvojitozubcov na lie¢bu mnohych bakteridlnych ochoreni pre jeho Gdinnost a bezpeénost.

Bola predlozena dokumentacia, ktora opisuje pouZzitie injikovatelného veterinarneho lieku pri lieCbe
infekcii traviaceho aj dychacieho traktu, ako aj na liecbu koznych infekcii a infekcii réan. Vietky
dostupné klinické udaje sa tykaju len domacich kralikov.
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Enrofloxacin je povoleny aj na peroralne podavanie u farmarskych kralikov v celej Eurépe a vybor
CVMP preto usldil, ze pouzivanie injek¢ného roztoku by mohlo viest k nizSej expozicii ako pri
peroralnom podavani, kedZe liek sa mdze individualne podavat chorym zvieratdm (s presnejsim
davkovanim na zaklade individualnej hmotnosti zvierat) a mbze zabranit pouzivaniu pri hromadnej
liecbe.

Indikacie u farmarskych kralikov sa preto maju povazovat za extrapoldciu z inych Gdajov
(peroréalna cesta pre farmarske kraliky a/alebo domace kraliky s injikovatelhou cestou).

Predlozena dokumentécia sa povazovala za prijatelnd na podporu Gcinnosti enrofloxacinu proti
infekciam traviaceho a dychacieho traktu zapricinenym mikroorganizmmami Escherichia coli,
Pasteurella multocida a Staphylococcus spp.

Pokial' ide o indikaciu na lieCbu koznych infekcii a infekcii rdn zapric¢inenych mikroorganizmmom
Staphylococcus aureus, dostupné Udaje naznacuju nelpliné bakteriologické uzdravenie a k dispozicii
nie su ziadne PK/PD udaje.

Vybor si je vedomy, ze (i) pouzitie enrofloxacinu v produkcii kralikov by mohlo viest k zvyseniu
rezistencie mikroorganizmu Staph. aureus, (ii) izolaty mikroorganizmu Staph. aureus, ktoré

s multirezistentné vodi niekolkym typom antimikriobialnych liekov, su v stcasnosti
dokumentované a (iii) rezistentné baktérie sa mdzu preniest zo zvierat na ludi, ¢o zahffia
spotrebitelov aj osoby pracujuce s kralikmi.

Vzali sa na vedomie nasledujuce informéacie, ktoré rieSia vyhradu tykajlcu sa rizika pre verejné
zdravie (spotrebitelia a osoby pracujlce s kralikmi) vzhladom na potencidlny vyber kmenov
mikroorganizmu Staph. aureus rezistentnych voci antibiotikdm po pouziti lieku u chovnych
kralikov:

-V jednej studii bolo 4,2 % z 71 izolatov mikroorganizmu Staph. aureus ziskanych v rokoch
2006-2007 v Nemecku rezistentnych voci enrofloxacinu.

-V dalSej studii bolo izolovanych 56 kmerov mikroorganizmu Staph. aureus z komercnych
krali¢ich fariem v réznych Clenskych Statoch a boli testované na rezistenciu. Autori dospeli
k zaveru, Ze rezistencia voci antimikrobidlnym liekom u izolatov mikroorganizmu Staph.
aureus pochadzajucich od krélikov je relativne zriedkava v porovnani s rezistenciou u
izolatov mikroorganizmu Staph. aureus pochadzajucich z inych zvierat a fudi.

-V ramci iného predlozZenia podnetu pre enrofloxacin peroralny roztok (Hipralona Enro-S
(EMEA/V/A/79))3 vybor dospel k zaveru, Ze riziko bude u krélikov pravdepodobne nizke
v porovnani s inymi druhmi vzhladom na velkost produkcie kralikov, pri¢om Ziadne z
opatreni sa nepovazovali za potrebné na minimalizovanie rizika Sirenia mikroorganizmu
Staphylococcus aureus rezistentného voci meticilinu (MRSA). Riziko na individualnej arovni
by mohlo byt v pripade kralikov zvy3$ené v porovnani s inymi druhmi. Kraliky sa chovaja v
spojitych systémoch, v ktorych by mohli pretrvévat rezistentné baktérie; celkové riziko by
véak mohlo ostat nizke vzhladom na nizku spotrebu kréli¢ieho mésa.

- Jedna $tudia, ktora sa uskutoc¢nila na krali¢ich farmach s intenzivnym chovom v Spanielsku,
preukazala vysoky vyskyt kmefiov mikroorganizmu Staph. aureus, pricom sa zistilo, ze
17,2 % z nich je rezistentnych vod&i meticilinu®. Tato $tadia odhalila tieZ velmi vysoku
rezistenciu voci chinolénom (asi 38 % pre ciprofloxacin).

- Jedna Studia opisala v suvislosti s hospodarskymi zvieratami prvy pripad mikroorganizmu
Staph. aureus rezistentného voci meticilinu LA-MRSA (ST398, spa typy t034 a t5210)

S 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
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vyskytujlceho sa u kralikov intenzivne chovanych na produkciu masa a zahffiajucich
pracovnikov na farme alebo ich rodinnych &lenov®.

- Ako sa uvadza v ¢lanku Uvah vyboru CVMP o pouzivani fluérchinolénov u zvierat uréenych
na produkciu potravin - Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie v suhrne
charakteristickych vlastnosti lieku s ohfadom na usmernenie k obozretnému pouzivaniu®,
fluérchinoldny maja byt vyhradené na lie¢bu klinickych stavov, ktoré reagovali slabo alebo
sa predpokladd, Ze budu reagovat slabo na iné triedy antimikrobidlnych liekov.

V pripade niektorych zavaznych Zivocisnych indikacii by fludrchinolény mohli byt iba alternativne
dostupné (EMEA/CVMP/SAGAM/184651/2005)°. Pokial ide o dermatitidu u kralikov zapri¢inenu
mikroorganizmom Staph. aureus, na tato indikaciu nie si v EU povolené Ziadne iné veterinarne

vrv

lieky u tohto ZivociSneho druhu.

Aj ked' vedecké od6vodnenie pre tuto indikaciu nie je také robustné, ako sa vyZaduje, dosiahlo
sa klinické uzdravenie (odpoved na liecbu) v pripade 87,5 % infekcii zahffiajucich mikroorganizmus
Staph. aureus a bakteriologické uzdravenie v pripade 66,67 % infekcii.

Vzhladom na nepritomnost terapeutickych alternativ, ak tato indikacia nebola akceptovana, tento
liek, ako aj mnoho inych antimikrobialnych liekov, by sa mohli pouzivat mimo schvalenych indikacii
(takzvana kaskada). Pouzivanie mimo schvalenych indikacii ponechava rozhodnutie o davkovani
na veterinarnom lekarovi a je spojené s potencidlnym rizikom nespravneho pouzivania, ¢o by
mohlo zvysit riziko rozvoja antimikrobidlnej rezistencie. Okrem toho, veterinarny lekar nebude mat
k dispozicii povoleny liek na liecbu koznych infekcii a infekcii ran zapri¢inenych mikroorganizmom
Staph. aureus u krélikov. To by potencidlne mohlo viest k problémom sulvisiacim so zdravim
zvierat. Predpokladd sa, ze pouzivanie tychto liekov na tato indikaciu nemusi byt rozsiahle, kedZe
liek sa ma podavat kralikom parenteralne s frekvenciou dennej injekcie poc¢as obdobia 5 az 10 dni.

- Vybor teda méze akceptovat tdto indikaciu vzhladom na to, Ze je to injikovatelna forma a v
suhrne charakteristickych vlastnosti lieku s uvedené potrebné obmedzenia spolu s
ochrannou lehotou, ¢o by podporilo primeranejSie pouzivanie veterinarneho lieku u kralikov
v porovnani s kaskadovym pouzivanim.

Hlodavce, plazy a okrasné vtaky (sila 25 mg/ml)

Liecba infekcii traviaceho a dychacieho traktu, ked’klinické skusenosti, pokial’moZno podporené
testovanim citlivosti kauzalneho organizmu, indikuju enrofloxacin ako liek volby.

- Davkovanie pre hlodavcov: 10 mg/kg telesnej hmotnosti raz denne formou podkoznej
injekcie pocas 5 aZ 10 dni nasledujicej po sebe.

- Davkovanie pre plazy: 5-10 mg/kg telesnej hmotnosti raz denne formou vnutrosvalovej
injekcie pocas 5 dni nasledujucej po sebe.

- Davkovanie pre okrasné vtaky: 20 mg/kg telesnej hmotnosti raz denne formou
vnutrosvalovej injekcie pocas 5 az 10 dni nasledujicej po sebe.

Bola predlozend podporna literatdra na pouzitie enrofloxacinu u hlodavcov (napr. Skreckov,
pieskomilov, morciat), u plazov (hadov, jasteric a chelodnii) a u okrasnych vtakov.

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

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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Vybor CVMP usudil, ze ciefové druhy a sUvisiace indikacie a davkovania mozno akceptovat, kedze
vSetky druhy sa povazuju za zriedkavé zivociSne druhy a v Clenskych statoch, v ktorych su tieto
ciefové druhy povolené, neboli hldsené Ziadne vyhrady tykajlce sa bezpecnosti alebo Ucinnosti.

Kontraindikacie

Tato cast zohladriuje moznu precitlivenost na fludrchinoldny alebo na ktorukolvek z pomocnych
latok lieku.

KedZe je zndme, Ze enrofloxacin sposobuje stimulaciu CNS, kontraindikacie u zvierat s epilepsiou
alebo u zvierat, ktoré trpia zachvatmi, su odévodnené.

Vzhladom na zndmy Gcinok chinolénov na kiby u rastdcich psov je kontraindikacia u takychto
zvierat odévodnena.

KedZze bezpecnost a Géinnost lieku neboli posudzované u maciek mladsich ako 8 tyzdriov,
kontraindikacia u takychto zvierat je odévodnena.

Uvadza sa, Ze enrofloxacin mé $kodlivy vplyv na kibovd chrupavku u rasttcich koni. Aj ked' kone
nie st povoleny cielfovy druh, vybor usudil, Ze v informaciach o lieku pre silu 50 mg/ml a 100
mg/ml ma byt uvedena kontraindikacia na pouzitie u rastucich koni.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie

Upozornenie ohfadom moznych degenerativnych zmien kibovej chrupavky u teliat je podporené
jednou Studiou, v ktorej sa telatdm (vo veku 2 tyzdnov) peroralne podavala davka enrofloxacinu 0,
30 alebo 90 mg/kg telesnej hmotnosti denne pocas 14 dni. Primarne degenerativne lézie sa
zaznamenali v kolennych kiboch véetkych teliat, ktoré boli lie¢ené dédvkou 90 mg/kg telesnej
hmotnosti a u jedného telata, ktoré bolo lieCené davkou 30 mg/kg telesnej hmotnosti.

Pouzivanie enrofloxacinu u rastlcich jahniat v odpordcanej davke pocas 15 dni zapricinilo
histologické zmeny v kibovej chrupavke, ktoré neboli spojené s klinickymi priznakmi.

TieZ sa uvadzaju konkrétne vlastnosti enrofloxacinu v savislosti s jeho pouzivanim u zvierat
s renalnymi poruchami a toxicitou sietnice u maciek.

Upozornenia v texte su dostato¢né na zaistenie bezpecného pouzivania lieku osobou, ktora liek
podava.

Boli hlasené skodlivé Ucinky na vyvijajuce sa vajcia vtakov, ktoré sa zivia zdochlinami, ked' tieto
vtaky konzumuji maso hospodarskych zvierat, ktorym bol predtym podavany fluérchinolén. V
krajinach, v ktorych je kfmenie vtakov, ktoré sa zivia zdochlinami, porazenymi zvieratami,
povolené v radmci $etriacich opatreni, sa maju zachovat osobitné opatrenia, aby sa zniZilo riziko pre
tieto vtéky.

Neziaduce Gcinky

Vo velmi zriedkavych pripadoch sa m6zu vyskytn(t poruchy traviaceho traktu (napr. hnacka). Tieto

priznaky su zvycajne mierne a prechodné.

Mierne a prechodné poruchy traviaceho traktu st bezné pri pouzivani mnohych antibiotik vratane
fluérehinolénov.

Pocas sStudii znasanlivosti a/alebo klinickych studii zahrfiajucich oSipané, telatéd a psy sa sledovala
lokdlna znasanlivost.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia
Tato dast, ktora sa tyka interakcii, zohladriuje vSetky prislusné interakcie medzi enrofloxacinom

a dalSimi latkami.
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Pouzitie pocas gravidity a laktacie

Bezpecnost veterinarneho lieku v zavislosti od druhu bola stanovena na zaklade konkrétnych stadii
zahfnajucich gravidné a/alebo laktujuce zvierata (kravy, prasnice).

Bezpecnost veterinarneho lieku u inych druhov pocas gravidity a laktacie nebola stanovena. Liek
sa mdze pouzit iba na zéklade posldenia prinosu a rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Predavkovanie

V pripadoch ndhodného predavkovania sa mdzu vyskytndt poruchy traviaceho traktu (napr.
vracanie, hnacka) a neurologické poruchy.

U osipanych neboli hldsené Ziadne neziaduce UCinky po podani davok, ktoré boli 5-nasobne vy3sie
ako je odporucana davka.

Preukazalo sa, ze macky trpia poskodenim oci po podavani davok vyssich ako 15 mg/kg telesnej
hmotnosti jedenkrat denne pocas 21 po sebe nasledujlcich dni. Preukazalo sa, Ze davky 30 mg/kg
telesnej hmotnosti podavané jedenkrat denne pocas 21 po sebe nasledujlcich dni sp6sobuju
ireverzibilné poskodenie odi. Pri podavani davky 50 mg/kg telesnej hmotnosti jedenkrat denne
podas 21 po sebe nasledujlicich dni sa mdze vyskytnut slepota. U psov, hovadzieho dobytka, oviec a
kdz predavkovanie nebolo dokumentované.

V pripade nahodného predavkovania nie je k dispozicii ziadne antidotum a liecba ma byt
symptomaticka.

Ochranné lehoty

Maso a vnutornosti hovadzieho dobytka (sila 50 mg/ml a 100 mg/ml)

Boli k dispozicii tdaje o odburavani rezidui, ktoré podporujd ochrannu lehotu 5 dni pre maso
a vnutornosti hovadzieho dobytka po podani intravendznej injekcie v odporucanej davke 5 mg/kg
telesnej hmotnosti.

Boli k dispozicii tdaje o odburavani rezidui, ktoré podporuju ochrannu lehotu 10 dni pre maso
a vnutornosti hovadzieho dobytka po podani podkoznej injekcie v odporucanej davke 5 mg/kg
telesnej hmotnosti.

Mlieko hovéadzieho dobytka (sila 100 mg/ml)

Boli k dispozicii tdaje o odburavani rezidui, ktoré podporuju ochrannu lehotu 3 dni pre mlieko
hovadzieho dobytka po podani intravendznej injekcie v odporucanej davke 5 mg/kg telesnej
hmotnosti.

Boli k dispozicii tdaje o odburavani rezidui, ktoré podporujd ochrannu lehotu 4 dni pre mlieko
hovéadzieho dobytka po podani podkoznej injekcie v odporucanej davke 5 mg/kg telesnej
hmotnosti.

Maso a vnutornosti oviec (sila 50 mg/ml a 100 mg/ml)

Boli k dispozicii tdaje o odbUravani rezidui, ktoré podporuju ochrannu lehotu 4 dni pre méaso
a vnutornosti oviec po podani podkoznej injekcie v odporucanej davke 5 mg/kg telesnej hmotnosti.
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Mlieko oviec (sila 50 mg/ml a 100 mg/ml)

Boli k dispozicii tdaje o odburavani rezidui, ktoré podporuju ochrannt lehotu 3 dni pre mlieko oviec
po podani podkoznej injekcie v odporucanej davke 5 mg/kg telesnej hmotnosti.

Maso a vnutornosti koéz (sila 50 mg/ml a 100 mg/ml)

Neboli k dispozicii ziadne Udaje o odburavani rezidui. Na zaklade dostupnych udajov o ovciach
a po pridani faktora neistoty 1,5 je po podani podkoZnej injekcie v odporucanej davke 5 mg/kg
telesnej hmotnosti podporena ochranna lehota 6 dni pre méso a vnutornosti kbz.

Mlieko kb6z (sila 50 mg/ml a 100 mg/ml)

Neboli k dispozicii Ziadne Gdaje o odburavani rezidui. Ochrannéa lehota 4 dni po podani podkoznej
injekcie v odporucanej davke 5 mg/kg telesnej hmotnosti sa odporica na zaklade extrapolacie
ochrannej lehoty stanovenej pre mlieko hovadzieho dobytka.

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

Boli k dispozicii tdaje o odburavani rezidui, ktoré podporuju ochrannu lehotu 13 dni pre maso
a vnutornosti osipanych po vnutrosvalovom podani v odporicanej davke 5 mg/kg telesnej
hmotnosti.

Kraliky (sila 25 mg/ml)

Boli k dispozicii tdaje o odbUravani rezidui, ktoré podporuju ochrannu lehotu 6 dni pre méaso
a vnutornosti kralikov po podani podkoznej injekcie v odporucanej davke 10 mg/kg telesnej
hmotnosti.

3. Posudenie prinosu a rizika

PredloZené Gdaje nie su dostato¢né na oddvodnenie dvoch indikacii u hovadzieho dobytka: (i) liecba
infekcii dychacich ciest zapric¢inenych kmenmi mikroorganizmu Histophilus somnicitlivymi

na enrofloxacin, a (ii) lieCba akutnej zdvaznej mastitidy zapri¢inenej kmenmi mikroorganizmu
Staphylococcus aureus citlivymi na enrofloxacin. Pokial’ ide o vyhrady, ktoré vybor CVMP vyslovil

v slvislosti s uvedenymi dvomi indikaciami, vybor CVMP odporudil odstranit tieto indikacie z
informacii o lieku.

Pri postupeni tejto veci boli s ohladom na dovod konania predloZzené primerané Udaje na podporu
nasledujuceho davkovania (v zavislosti od indikacii):

Ovce a kozy: 5 mg enrofloxacinu/kg telesnej hmotnosti jedenkrat denne formou podkoznej injekcie
podavanej pocas 3 dni.

Psy a macky: 5 mg enrofloxacinu/kg telesnej hmotnosti jedenkrat denne formou podkoZnej injekcie
podavanej pocas 5 dni.

Kraliky a hlodavce: 10 mg enrofloxacinu/kg telesnej hmotnosti jedenkrat denne formou podkoznej
injekcie podavanej pocas 5 az 10 dni.

Plazy: 5 az 10 mg enrofloxacinu/kg telesnej hmotnosti jedenkrat denne formou vnutrosvalovej
injekcie podavanej pocas 5 dni.

Okrasné vtaky: 20 mg enrofloxacinu/kg telesnej hmotnosti jedenkrat denne formou vnuatrosvalovej
injekcie podavanej pocas 5 az 10 dni.

V suvislosti s cielovymi druhmi hovéadzi dobytok a oSipané bolo identifikované riziko tykajlce
sa nedostatocnej davky proti ciefovym patogénom u hovadzieho dobytka a oSipanych. Celkové
vyhodnotenie predloZzenych Gdajov (klinickych tdajov, farmakokinetickych/farmakodynamickych
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Udajov a Udajov o rezistencii) dokazuje, ze davka 2,5 mg/kg telesnej hmotnosti/den nemusi
umoznit Gplnd eliminaciu baktérii a mohla by viest k vzniku zvy$enej rezistencie.

Na optimalizaciu davkovania a zabranenie vzniku rezistencie sa preto dospelo k zaveru, Zze davka
2,5 mg/kg telesnej hmotnosti/der ma byt vypustena zo vSetkych indikacii u hovadzieho dobytka.
To sa vztahuje aj na infekcie traviaceho traktu a septikémiu zapri¢inend mikroorganizmom E. coli
u oSipanych.

Pokial'ide o posudenie dostupnych udajov, boli stanovené ochranné lehoty a odporuca sa niekolko
kontraindikacii a upozorneni na zaistenie bezpecného pouzivania liekov.

Celkovy pomer prinosu a rizika pre lieky sa povazoval za pozitivny a podlieha odporic¢anym
zmenam v informaciach o lieku (pozri prilohu I11).

Odoévodnenie zmien a doplneni v suhrnoch
charakteristickych vlastnosti lieku, oznaceni obalu
a pisomnych informaciach pre pouzivatel'ov

e KedZe
e vybor CVMP vzal na vedomie, Zze dévodom postupenia veci je harmonizacia suhrnov
charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenia obalu a pisomnych informacii pre pouzivatelov,

e vybor CVMP preskumal suhrny charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie obalu a pisomné
informacie pre pouzivatela, ktoré navrhli drzitelia povolenia na uvedenie na trh a vzal na
vedomie celkové predlozené udaje,

vybor CVMP odporucil zmeny v povoleniach na uvedenie na trh pre lieky Baytril 2.5% injectable,
Baytril 5% injectable a Baytril 10% injectable a suvisiace nazvy uvedené v prilohe I, a suhrny
charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie obalu a pisomné informacie pre pouzivatela su
uvedené v prilohe II1.
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Priloha 111

Suhrny charakteristickych vilastnosti lieku, oznacenie obalu
a pisomné informacie pre pouzivatel'ov



PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
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1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

<(Obchodny) nazov veterinarneho lieku> 25 mg/ml injekény roztok

2. KVALITATIVE A KVANTITATIVE ZLOZENIE

1 ml roztoku obsahuje:
U¢inna latka:
Enrofloxacinum 25 mg

Pomocna latka:
N-butanol 30 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, svetlozIty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy, macky, osipané (ciciaky), kraliky, hlodavce, plazy a okrasné vtaky.
4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePového druhu

Psy

Liecba infekcii traviacej, dychacej a urogenitalnej sistavy (vratane prostatitidy, ako podporna
antibioticka lie¢ba pyometry), infekcii koze a ran a otitidy (externa/ media), spdsobenych baktériami
citlivymi na enrofloxacin: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp.,
Bordetella spp., Pseudomonas spp. a Proteus spp.

Macky

Liecba infekcii traviacej, dychacej a urogenitalnej sustavy (ako podporna antibioticka lieCba
pyometry), infekcii koZe a ran spdsobenych baktériami citlivymi na enrofloxacin: Staphylococcus
spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. a Proteus

Spp.

OSipané (ciciaky)

Liec¢ba infekcii dychacej sustavy spdsobenych baktériami citlivymi na enrofloxacin: Pasteurella
multocida, Mycoplasma spp., Actinobacillus pleuropneumoniae.

Liecba infekcii traviacej ststavy sposobenych kmenmi baktérie Escherichia coli citlivymi na
enrofloxacin.

Liecba septikémie sposobenej kmenimi baktérie Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Kraliky

Liecba infekcii traviacej a dychacej sustavy spdsobenych baktériami citlivymi na enrofloxacin:
Escherichia coli, Pasteurella multocida a Staphylococcus spp.

Liecba infekcii koZe a ran sposobenych kmenimi baktérie Staphylococcus aureus citlivymi na
enrofloxacin.
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Hlodavce, plazy a okrasne vtaky
Liecba infekcii traviacej a dychacej sustavy, u ktorych klinické skisenosti, ak je to mozné, su
podporené testom citlivosti podvodcu, preukazuju citlivost’ na enrofloxacin.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripade zndmej precitlivenosti na fluorochinolony alebo ktorukol'vek pomocnu latku.
Nepouzivat’ u zvierat, ktoré trpia epilepsiou alebo zachvatmi, pretoze enrofloxacin méze sposobit’
stimulaciu CNS.

Nepouzivat’ u mladych psov pocas rastu, t. j. u malych plemien mladSich ako 8 mesiacov, u strednych
plemien mladSich ako 12 mesiacov, u velkych plemien mladsich ako 18 mesiacov.

Nepouzivat’ u maciek mladsich ako 8 tyzdnov.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Ziadne.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pri pouZzivani veterinarneho lieku zohl'adnit’ narodnti a miestnu antimikrobialnu politiku.

Fluorochinolony pouzivat’ len na liebu klinickych stavov, ktoré reagujt slabo alebo sa ocakava ich
slaba odpoved’ na lie¢bu inymi druhmi antibiotik.

Vzdy, ked’ je to mozné, pouzivat’ fluorochinoldny len na zaklade testu citlivosti.

PouZitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze zvysit prevalenciu baktérii rezistentnych
voéi enrofloxacinu a moéze znizit’ uéinnost’ lie¢by inymi fluorochinolénmi v désledku moznej
skriZenej rezistencie.

Je potrebné byt’ zvlast’ opatrny pri pouziti enrofloxacinu u zvierat s poruchami funkcie obliciek.

Je potrebné byt zvlast opatrny pri pouziti enrofloxacinu u maciek, pretoze prekrocenie odporac¢anych

davok moze viest’ k poskodeniu sietnice a slepote (vid’ Cast’ 4.10).

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

Ludia so znamou precitlivenost'ou na fluorochinolény by sa mali vyhnut” akémukol'vek kontaktu s
liekom.

Zabrante kontaktu s pokoZkou a o¢ami. V pripade ndhodného zasiahnutia o¢i alebo pokozky okamZite
vyplachnite vodou.

Po pouziti si umyte ruky. Pri manipulacii s veterinarnym lickom nejedzte, nepite ani nefajite.

Je potrebné dbat’ na to, aby nedoslo k ndhodnému samoinjikovaniu. V pripade nahodného
samoinjikovania veterinarneho lieku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc.

Iné bezpecnostné opatrenia

V krajinach, kde je z dévodu ochrany prirody povolené populaciam vtakov, ktoré sa Zivia
zdochlinami, vyuzivat’ ako potravu uhynuty dobytok (vid’ Rozhodnutie Komisie 2003/322/EC), je
potrebné zvazit' mozné riziko Gspesnosti liahnutia mlad’at tychto vtakov pred skrmovanim mftvych
tiel dobytka nedavno lie¢eného tymto veterinarnym liekom.
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4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Vel'mi zriedkavo sa mézu vyskytnit’ traviace poruchy (napr. hnacka). Tieto priznaky st vo
vSeobecnosti mierne a prechodné.

Lokalne reakcie v mieste vpichu
U osipanych sa po intramuskularnom podani licku m6zu objavit’ zapalové reakcie. Mozu pretrvavat’ az
28 dni po podani.

U psov sa moze vyskytnit’ mierna a prechodna lokalna reakcia (ako napr. edém).

U kralikov sa mbézu vyskytnut’ reakcie od zac¢ervenania az po vredovité 1ézie s rozsiahlou stratou
tkaniva. Mozu pretrvavat’ minimalne 17 dni po podani.

U plazov a vtakov sa vel'mi zriedkavo moézu vyskytnut’ svalové podliatiny.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje podla nasledujuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce Gc¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej lie¢by)
- ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

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

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

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

4.7 PouZitie pocas gravidity, laktacie a znasky

Laboratérne Stadie na potkanoch a kralikoch nepreukézali teratogénne G¢inky, ale preukazali
fetotoxické ucinky pri maternotoxickych davkach.

Cicavce
Bezpecnost’ veterinarneho lieku pocas gravidity a laktacie nebola potvrdena. PouZivat’ len po zvazZeni
prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

Vtaky a plazy
Bezpecnost’ veterinarneho lieku pocas znasky nebola potvrdena. Pouzivat’ len po zvazeni

prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného p6sobenia

Enrofloxacin nepodévat’ sucasne s antimikrobialnymi latkami, ktoré p6sobia antagonisticky na
chinoldny (napr. makrolidy, tetracykliny alebo fenikoly).

Nepodavat sucasne s teofylinom, pretoze eliminacia teofylinu sa moze spomalit’.

Je potrebné byt’ opatrny pri sibeznom podavani flunixinu a enrofloxacinu psom, aby sa zabranilo
neZiaducim t¢inkom liekov. Pokles Klirensu liekov ako vysledok sibezného podavania flunixinu
a enrofloxacinu naznacuje, Ze tieto latky sa pocas eliminacnej fazy vzajomne ovplyvnuju. Preto
stc¢asné podavanie enrofloxacinu a flunixinu u psov zvysilo AUC a eliminaény pol¢as flunixinu
a zvysilo eliminaény pol¢as a znizZilo C.x enrofloxacinu.

4.9 Davkovanie a spbsob podania lieku

Subkutanne alebo intramuskularne podanie.

Opakované injekcie aplikovat’ na rézne miesta.

Na zaistenie spravneho davkovania treba ¢o najpresnejSie stanovit’ zivi hmotnost’ (Z. hm.), aby sa
predislo poddavkovaniu.

Psy a macky
5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., ¢o zodpoveda 1 ml/5 kg z. hm., denne subkutannou injekciou pocas 5

dni.
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Lie¢bu mozno zacat’ injekéne a pokradovat’ tabletami enrofloxacinu. Dizka lie¢by zavisi od dizky
lie¢by schvalenej pre prislusnt indikaciu v informéaciach o veterinarnom lieku vo forme tabliet.

Osipané (ciciaky)
2,5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., ¢o zodpoveda 1 ml/10 kg Z. hm. jedenkrat denne intramuskularou
injekciou pocas 3 dni.

Infekcia traviacej sustavy alebo septikémia sp6sobena Escherichia coli: 5 mg enrofloxacinu/kg Z. hm.,
¢o zodpoveda 2 ml/10 kg z. hm., jedenkrat denne intramuskuldrnou injekciou pocas 3 dni.

Osipanym treba injekciu aplikovat’ do krku pri baze usnice.
Na jedno miesto intramuskularne neaplikovat’ viac ako 3 ml lieku.

Kraliky
10 mg/kg z. hm., ¢o zodpoveda 2 ml/5 kg z. hm., jedenkrat denne subkutannou injekciou pocas 5 az 10
po sebe nasledujdcich dni.

Hlodavce

10 mg/kg Z. hm., ¢o zodpoveda 0,4 ml/kg z. hm., jedenkrat denne subkutannou injekciou pocas 5 az 10
po sebe nasledujdcich dni. V pripade potreby a v zavislosti od zavaznosti klinickych priznakov je
mozné davku zdvojnasobit’.

Plazy
Plazy su ektotermné — vonkaj$ie zdroje tepla im pomahaji udrzat’ si telesnti teplotu na optimalne;j

Urovni pre spravny chod vsetkych telesnych funkcii. Latkova metabolizmus a ¢innost” imunitného
systému vSak zasadne zavisia od telesnej teploty. Veterinarny lekar preto musi poznat’ spravne
teplotné poZiadavky prislusnych druhov plazov a stav hydratécie jednotlivych zvierat. Okrem toho je
potrebné vziat’ do tvahy, Ze u jednotlivych druhov existuju vel’ké rozdiely vo farmakokinetike
enrofloxacinu, ¢o takisto ovplyvni rozhodnutie o spravnom davkovani ,, ndzov lieku (doplnit ndrodné
Gdaje)“. Vsetky tu uvedené odporucania st preto len vychodiskom pre individualne stanovenie davok.

5-10 mg/kg z. hm., ¢o zodpoveda 0,2-0,4 ml/kg Z. hm., jedenkrat denne intramuskularnou injekciou
pocas 5 po sebe nasledujucich dni.

V niektorych pripadoch je potrebné predizit’ interval medzi podavanim lieku na 48 hodin. V pripade
komplikovanych infekcii mozu byt potrebné vyssie davky a dlhsia lie¢ba. Z dovodov existencie
ren&lneho portalneho systému u plazov je vhodné aplikovat’ lieky do prednej polovice tela vzdy, ked’
je to mozné.

Okrasné vtaky
20 mg/kg 7. hm., ¢o zodpoveda 0,8 ml/kg Z. hm., jedenkrat denne intramuskuldrnou injekciou pocas 5

az 10 po sebe nasledujucich dni. V pripade komplikovanych infekcii mézu byt potrebné vyssie davky.
4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota, ak su potrebné)

V pripade nahodného predavkovania sa mézu vyskytnut’ traviace poruchy (napr. vracanie, hnacka)
a neurologické poruchy.

U osipanych neboli zaznamenané ziadne neziaduce ucinky po podani 5-nasobku odporacanej davky.

U maciek bolo preukazané poskodenie zraku po podavani davok vyssich ako 15 mg/kg jedenkrat
denne pocas 21 po sebe nasledujucich dni. Davky 30 mg/kg podavané jedenkrat denne pocas 21 po
sebe nasledujdcich dni spdsobili ireverzibilné poSkodenie zraku. Pri 50 mg/kg podavanych jedenkrat
denne pocas 21 po sebe nasledujtcich dni méze dojst’ k oslepnutiu.

U psov, kralikov, malych hlodavcov, plazov a vtakov nebolo predavkovanie zdokumentované.

Pri ndahodnom predavkovani neexistuje Ziadne antidotum a lie¢ba musi byt’ symptomaticka.
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411 Ochranna lehota

OSipané:
Maso a vnutornosti: 13 dni.

Kraliky:
Maso a vnutornosti: 6 dni.

Nepouzivat’ u vtadkov, ktoré st uréené na I'udska spotrebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Antibakteridlne lieky na systémoveé pouZitie, fluorochinolony.
ATCvet kod: QI01IMA90.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Mechanizmus téinku

Dva enzymy, nevyhnutné na replikaciu a transkripciu DNA, DNA gyréza a topoizomeraza 1V, boli
identifikované ako molekularne ciele fluorochinolénov. Ich inhibicia je spdsobena nekovalentnou
vézbou molekul flourochinolonu na tieto enzymy. Replikaéna vidlicka a transla¢né komplexy nemézu
za komplexom enzym-DNA-flourochinolon pokracovat’ a inhibicia syntézy DNA a mRNA spusta
procesy veduce k rychlemu usmrteniu patogénnych baktérii, ktoré je zavislé od koncentracie lieku.
Sposob ucinku enrofloxacinu je baktericidny a baktericidne pdsobenie je zavislé od koncentracie.

Antibakterialne spektrum

Enrofloxacin je v odporucanych terapeutickych ddvkach uc¢inny proti mnohym gramnegativnym
baktériam ako st Escherichia coli, Klebsiella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp.
(napr. Pasteurella multocida), Bordetella spp., Proteus spp., Pseudomonas spp., proti grampozitivnym
baktéridm ako je Staphylococcus spp. (napr. Staphylococcus aureus) a proti Mycoplasma spp.

Typy a mechanizmy rezistencie

Podra studii rezistencia voci fluorochinolonom vzniké z piatich dévodov: (i) bodové mutécie v génoch
kédujacich DNA gyrazu a/ alebo topoizomerazu IV, ¢o vedie k zmenam uvedenych enzymov, (ii)
zmena permeability lieku gramnegativnymi baktériami, (iii) mechanizmus efluxu, (iv) plazmidom
sprostredkovana rezistencia a (v) proteiny chraniace gyrazu. VSetky mechanizmy vedl k zniZenej
citlivosti baktérii na fluorochinolény. Skrizend rezistencia v ramci skupiny fluorochinol6nov je bezna.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Enrofloxacin sa po parenteralnej aplikacii rychlo vstrebava. Biologicka dostupnost’ je vysoka
(pribliZzne 100 % u oSipanych) s nizkou aZ strednou vazbou na plazmatické bielkoviny (priblizne 20 az
50 %). Enrofloxacin sa metabolizuje na ciprofloxacin priblizne 40 % u psov a menej ako 10 %

u maciek a osipanych.

Koncentracie ciprofloxacinu v sére papagaja sivého — Zaka boli 3 — 78 % davky enrofloxacinu so
zvySujucim sa pomerom ciprofloxacinu/enrofloxacinu po niekol’konasobnych davkach.

Enrofloxacin a ciprofloxacin sa dobre distribuuju do vsetkych cielovych tkaniv, napr. plac, obli¢iek,
koZe a pecene, kde dosahuju 2- aZ 3-nasobne vysSie koncentracie ako v plazme. Materska latka a
aktivny metabolit sa z tela vylu¢uju mocom a stolicou.

K akumulécii v plazme nedochadza pri dodrZiavani 24-hodinového ¢asového odstupu v liecbe.
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Psy Macky Kraliky OSipané OSipané

Déavka (mg/kg Z. hm.) 5 5 10 2,5 5
Sp6sob podania lieku S.C. SC.. S.C. i.m. i.m.

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

Crax (1g/ml) 1,8 1,3 / 0,7 1,6
AUC (ug-h/ml) / / / 6,6 15,9
Terminalny pol¢as (h) / / / 13,12 8,10
Eliminac¢ny polcas (h) 44 6,7 2,5 7,73 7,73

F (%) / / / 95,6 /

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
N-butanol

Hydroxid draselny

Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Z dévodu chybania Stadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al§imi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v pdvodnom obale: 4 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.

6.4. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie
Chranit pred chladom a mrazom.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Hneda sklena liekovka (typ 1) uzavreta chlérobutyl-polytetrafluéretylénovou (PTFE) zatkou
s odklapacim uzaverom s hlinikovym krytom a plastovou odklapacou zapadkou.

Velkost balenia:
50 ml a 100 ml v papierovej Skatul’ke.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materiély z tohto lieku musia byt zlikvidované v sulade
s platnymi predpismi.
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7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Doplnit narodne udaje.

{Néazov a adresa}

<{Tel.}>

<{Fax}>

<{E-mail}>

8. REGISTRACNE CISLO(A)

Doplnit narodné udaje.

9.  DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Doplnit narodné udaje.

<Dé&tum prvej registracie: > <{DD/MM/RRRR}><{DD mesiac RRRR}>

10 DATUM REVIZIE TEXTU

Doplnit narodné udaje.
<{MM/RRRR}>
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul’ka

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

<(Obchodny) nazov veterinarneho lieku> 25 mg/ml injek¢ény roztok

| 2. ZLOZENIE: UCINNE A POMOCNE LATKY

1 ml roztoku obsahuije:
Enrofloxacinum 25 mg.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

4.  VELKOST BALENIA

50 ml
100 ml

5. CIELOVY DRUH

Psy, macky, osipané (ciciaky), kraliky, hlodavce, plazy a okrasné vtaky

| 6. INDIKACIA(E)

| 7. SPOSOB A CESTA(Y) PODANIA LIEKU

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatelov.

8. OCHRANNA LEHOTA

v

OSipane:

Maso a vnutornosti: 13 dni.

Kraliky:

Maso a vnutornosti: 6 dni.

Nepouzivat’ u vtakov, ktoré si uréené na 'udska spotrebu.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE(A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
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10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Chranit pred chladom a mrazom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVYCH MATERIALOV, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

13. OZNA(?ENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY ALEBO POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata.
Vydava sa len na veterinarny predpis.

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

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

{Néazov a adresa}
<{Tel.}>
<{Fax}>
<{E-mail}>

16. REGISTRACNE CISLO(A)

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Sklena liekovka

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

<(Obchodny) nazov veterinarneho licku> 25 mg/ml injek¢ény roztok

| 2. ZLOZENIE: UCINNE A POMOCNE LATKY

1 ml roztoku obsahuije:
Enrofloxacinum 25 mg.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

4, VELKOST BALENIA

50 ml
100 ml

5.  CIECOVY DRUH

Psy, macky, osipané (ciciaky), kraliky, hlodavce, plazy a okrasné vtaky

| 6. INDIKACIA(E)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

s.c., i.m.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

v

OSipane:

Maso a vnutornosti: 13 dni.

Kraliky:

Maso a vnutornosti: 6 dni.

Nepouzivat’ u vtakov, ktoré si uréené na 'udska spotrebu.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE(A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
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| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit' do ...

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Chranit pred chladom a mrazom.

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

13. OZNA(?ENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata.
Vydava sa len na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLEADU A DOSAHU DETI*

15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

{Nézov a adresa}
<{Tel.}>
<{Fax}>
<{E-mail}>

16. REGISTRACNE CiSLO(A)

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {&islo}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL’OV:
<(Obchodny) nazov veterinarneho lieku> 25 mg/ml injek¢ény roztok

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Doplnit ndrodné Gdaje.

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Doplnit narodné udaje.

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

<(Obchodny) nazov veterinarneho lieku> 25 mg/ml injek¢ény roztok

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA(Y) A INE ZLOZKY

1 ml roztoku obsahuje 25 mg enrofloxacinu a 30 mg n-butanolu ako konzervaénej latky.

4.  INDIKACIA(E)

Psy

Liecba infekcii traviacej, dychacej a urogenitalnej sustavy (vratane prostatitidy, ako podporna
antibioticka lie¢ba pyometry), infekcii koZe a ran a otitidy (externa/ media), sp6sobenych baktériami
citlivymi na enrofloxacin: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp.,
Bordetella spp., Pseudomonas spp. a Proteus spp.

Macky

Liecba infekcii traviacej, dychacej a urogenitalnej sustavy (ako podporna antibioticka liecba
pyometry), infekcii koZe a ran spésobenych baktériami citlivymi na enrofloxacin: Staphylococcus
spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. a Proteus

Spp.

Osipané (ciciaky)

Liecba infekcii dychacej sUstavy spdsobenych baktériami citlivymi na enrofloxacin: Pasteurella
multocida, Mycoplasma spp., Actinobacillus pleuropneumoniae.

Liecba infekcii traviacej ststavy spésobenych kmefimi baktérie Escherichia coli citlivymi na
enrofloxacin.

Liecba septikémie sposobenej kmetimi baktérie Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Kraliky

Liecba infekcii traviacej a dychacej sustavy spdsobenych baktériami citlivymi na enrofloxacin:
Escherichia coli, Pasteurella multocida a Staphylococcus spp.

Liecba infekcii koZe a ran spésobenych kmenimi baktérie Staphylococcus aureus citlivymi na
enrofloxacin.

Hlodavce, plazy a okrasné vtaky
Liecba infekcii traviacej a dychacej sustavy, u ktorych klinické skdsenosti, ak je to mozné, su
podporené testom citlivosti povodcu, preukazuju citlivost’ na enrofloxacin.
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5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' v pripade zname;j precitlivenosti na fluorochinolony alebo ktorakol'vek pomocnu latku.
Nepouzivat' u zvierat, ktoré trpia epilepsiou alebo zachvatmi, pretoZe enrofloxacin méze spdsobit’
stimulaciu CNS.

Nepouzivat’ u mladych psov pocas rastu, t. j. u malych plemien mladsich ako 8 mesiacov, u strednych
plemien mladSich ako 12 mesiacov, u vel’kych plemien mlad$ich ako 18 mesiacov.
Nepouzivat’ u macéiek mladsich ako 8 tyzdnov.

6. NEZIADUCE UCINKY

Vel'mi zriedkavo sa mézu vyskytnit’ traviace poruchy (napr. hnacka). Tieto priznaky su vo
vSeobecnosti mierne a prechodné.

Lokalne reakcie v mieste vpichu
U osipanych sa po intramuskularnom podani licku mézu objavit’ zapalové reakcie. M6Zu pretrvavat’ az
28 dni po podani.

U psov sa moéze vyskytnit’ mierna a prechodna lokalna reakcia (ako napr. edém).

U kralikov sa mozu vyskytnut’ reakcie od zacervenania az po vredovité 1ézie s rozsiahlou stratou
tkaniva. Mozu pretrvavat’ minimalne 17 dni po podani.

U plazov a vtakov sa vel'mi zriedkavo moézu vyskytnut’ svalové podliatiny.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje podla nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce Gcinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej liecby)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

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

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

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

Ak zaznamenate akékol'vek zavazné vedlajsie G¢inky alebo iné ucinky neuvedené v tejto pisomnej
informacii pre pouzivatel'ov, informujte prosim svojho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Psy, macky, osipané (ciciaky), kraliky, hlodavce, plazy a okrasné vtaky

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

Subkuténne alebo intramuskul&rne podanie.
Opakované injekcie aplikovat’ na rézne miesta.

Psy a macky
5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., ¢o zodpoveda 1 ml/5 kg z. hm., denne subkutannou injekciou pocas 5

dni.
Lie¢bu mozno zacat’ injekéne a pokradovat’ tabletami enrofloxacinu. DiZka lie¢by zavisi od dizky
lie¢by schvalenej pre prislusnt indikaciu v informéaciach o veterindrnom lieku vo forme tabliet.

OSipané (ciciaky)
2,5 mg enrofloxacinu/kg Z. hm., ¢o zodpoveda 1 ml/10 kg Z. hm. jedenkrat denne intramuskularou
injekciou pocas 3 dni.
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Infekcia traviacej sustavy alebo septikémia spdsobenej Escherichia coli: 5 mg enrofloxacinu/kg Z.
hm., ¢o zodpoveda 2 ml/10 kg z. hm., jedenkrat denne intramuskularnou injekciou pocas 3 dni.

Osipanym treba injekciu aplikovat’ do krku pri baze usnice.
Na jedno miesto intramuskularne neaplikovat’ viac ako 3 ml lieku.

Kraliky
10 mg/kg Z. hm., ¢o zodpoveda 2 ml/5 kg z. hm., jedenkrat denne subkutannou injekciou pocas 5 aZz 10
po sebe nasledujdcich dni.

Hlodavce

10 mg/kg Z. hm., ¢o zodpoveda 0,4 ml/kg z. hm., jedenkrat denne subkutannou injekciou pocas 5 az 10
po sebe nasledujdcich dni. V pripade potreby a v zavislosti od zavaznosti klinickych priznakov je
mozné davku zdvojnasobit’.

Plazy
Plazy su ektotermné — vonkajsie zdroje tepla im pomahaji udrzat’ si telesnti teplotu na optimalne;j

Urovni pre spravny chod vsetkych telesnych funkcii. Latkova metabolizmus a ¢innost” imunitného
systému vSak zasadne z&visia od telesnej teploty. Veterinarny lekar preto musi poznat’ spravne
teplotné poZiadavky prislusnych druhov plazov a stav hydratécie jednotlivych zvierat. Okrem toho je
potrebné vziat’ do uvahy, Ze u jednotlivych druhov existuju vel’ké rozdiely vo farmakokinetike
enrofloxacinu, ¢o takisto ovplyvni rozhodnutie o spravnom davkovani ,, ndazov lieku (doplnit ndrodné
Gdaje)“. Vsetky tu uvedené odporucania st preto len vychodiskom pre individualne stanovenie davok.

5-10 mg/kg z. hm., ¢o zodpoveda 0,2-0,4 ml/kg Z. hm., jedenkrat denne intramuskularnou injekciou
pocas 5 po sebe nasledujucich dni.

V niektorych pripadoch je potrebné predizit’ interval medzi podavanim lieku na 48 hodin. V pripade
komplikovanych infekcii mozu byt potrebné vyssie davky a dlhsia lie¢ba. Z dovodov existencie
ren&lneho portalneho systému u plazov je vhodné aplikovat’ lieky do prednej polovice tela vzdy, ked’
je to mozné.

Okrasné vtaky

20 mg/kg 7. hm., ¢o zodpoveda 0,8 ml/kg Z. hm., jedenkrat denne intramuskuldrnou injekciou pocas 5
az 10 po sebe nasledujucich dni. V pripade komplikovanych infekcii mézu byt potrebné vyssie davky.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Na zaistenie spravneho davkovania treba co najpresnejSie stanovit’ ziva hmotnost, aby sa predislo
poddavkovaniu.

10. OCHRANNA LEHOTA

OSipané:
Maso a vnutornosti: 13 dni.

Kraliky:
Maso a vnutornosti: 6 dni.

Nepouzivat’ u vtakov, ktoré si uréené na 'udska spotrebu.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.
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Chranit pred chladom a mrazom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na fl'asi {skratka pouZzivana pre
datum exspirécie}.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.

Datum likvidacie treba zaznamenat’ na etiketu sklenej liekovky po prvom otvoreni.

12. OSOBITNE UPOZORNENIE(A)

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Pri pouZzivani veterinarneho lieku zohl'adnit’ narodnti a miestnu antimikrobialnu politiku.

Fluorochinolony pouzivat’ len na liecbu klinickych stavov, ktoré reaguju slabo alebo sa oc¢akéava ich
slaba odpoved’ na lie¢bu inymi druhmi antibiotik.

Vzdy, ked’ je to mozné, pouzivat’ fluorochinoldny len na zaklade testu citlivosti.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
voéi enrofloxacinu a méze znizit’ uéinnost’ lieby inymi fluorochinolénmi v désledku moznej
skrizenej rezistencie.

Je potrebné byt’ zvlast’ opatrny pri pouziti enrofloxacinu u zvierat s poruchami funkcie obliéiek.
Je potrebné byt zvlast’ opatrny pri pouziti enrofloxacinu u maciek, pretoze prekrocenie odporacanych
davok moze viest’ k poSkodeniu sietnice a slepote (vid’ ¢ast’ Predavkovanie).

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Ludia so znamou precitlivenostou na fluorochinolény by sa mali vyhnut” akémukol'vek kontaktu s
liekom.

Zabraite kontaktu s pokoZkou a o¢ami. V pripade ndhodného zasiahnutia o¢i alebo pokozky okamZite
vyplachnite vodou.

Po pouziti si umyte ruky. Pri manipulécii s veterindrnym liekom nejedzte, nepite ani nefajcite.

Je potrebné dbat’ na to, aby nedoSlo k nahodnému samoinjikovaniu. V pripade ndhodného
samoinjikovania veterinarneho lieku vyhl'adat’ ihned’ lekdrsku pomoc.

Iné bezpecnostné opatrenia

V krajinéch, kde je z dévodu ochrany prirody povolené popul&ciam vtakov, ktoré sa Zivia
zdochlinami, vyuzivat’ ako potravu uhynuty dobytok (vid’ Rozhodnutie Komisie 2003/322/EC), je
potrebné zvazit’ mozné riziko tspesnosti liahnutia mlad’at tychto vtakov pred skrmovanim mftvych tiel
dobytka nedavno lie¢eného tymto veterinarnym liekom.

Gravidita, laktacia a znaska:

Laboratorne Stadie na potkanoch a kralikoch nepreukazali teratogénne ucinky, ale preukazali
fetotoxické ucinky pri maternotoxickych davkach.

Cicavce

Bezpetnost’ veterinarneho lieku pocas gravidity a lakticie nebola potvrdena. Pouzivat’ len po zvazeni
prinosu/rizika lieku zodpovednym veterindrnym lek&rom.

Vtaky a plazy

Bezpetnost’ veterinarneho lieku po¢as znasky nebola potvrdena. Pouzivat’ len pozvaZzeni prinosu/rizika
lieku z zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia:

Enrofloxacin nepodavat’ sucasne s antimikrobialnymi latkami, ktoré p6sobia antagonisticky na
chinoldny (napr. makrolidy, tetracykliny alebo fenikoly).

Nepodavat stcasne s teofylinom, pretoZe eliminacia teofylinu sa moze spomalit’.

Je potrebné byt opatrny pri sibeZnom podavani flunixinu a enrofloxacinu psom, aby sa zabranilo
neZiaducim t¢inkom liekov. Pokles Klirensu liekov ako vysledok stibeZného podavania flunixinu
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a enrofloxacinu naznacuje, ze tieto latky sa pocas elimina¢nej fazy vzajomne ovplyviuju. Preto
stiéasné podavanie enrofloxacinu a flunixinu u psov zvysilo AUC a elimina¢ny pol¢as flunixinu
a zvysilo elimina¢ny pol¢as a zniZilo C,, enrofloxacinu.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota):
V pripade ndhodného predavkovania sa mozu vyskytnuat’ traviace poruchy (napr. vracanie, hnacka)
a neurologické poruchy.

U osipanych neboli zaznamenané ziadne neziaduce ucinky po podani 5-nasobku odporucanej davky.

U maciek bolo preukazané poskodenie zraku po podavani davok vys$Sich ako 15 mg/kg jedenkrat
denne pocas 21 po sebe nasledujucich dni. Davky 30 mg/kg podavané jedenkrat denne pocas 21 po
sebe nasledujdcich dni spdsobili ireverzibilné poSkodenie zraku. Pri 50 mg/kg podavanych jedenkrat
denne pocas 21 po sebe nasledujucich dni méze dojst’ k oslepnutiu.

U psov, kralikov, malych hlodavcov, plazov a vtadkov nebolo predavkovanie zdokumentované.

Pri ndhodnom predavkovani neexistuje Ziadne antidotum a lie¢ba musi byt symptomaticka.

Inkompatibility:
Z ddvodu chybania Stadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al§imi

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

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v silade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Doplnit narodné udaje.

15.  DALSIE INFORMACIE
Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Ak potrebujete akiukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii.
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PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
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1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

<(Obchodny) nazov veterinarneho lieku> 50 mg/ml injek¢ény roztok

2. KVALITATIVE A KVANTITATIVE ZLOZENIE

1 ml roztoku obsahuje:
U¢inna latka:
Enrofloxacinum: 50 mg

Pomocna latka:
N-butanol 30 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, svetlozIty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Hovadzi dobytok (telata), ovce, kozy, o$ipané, psy a macky.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePového druhu

Telata

Liecba infekcii dychacieho systému spésobenych kmefimi Pasteurella multocida, Mannheimia
haemolytica a Mycoplasma spp. citlivymi na enrofloxacin.

Liecba infekcii traviaceho systému sposobenych kmenimi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.
Liecba septikémie sposobenej kmenimi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Liecba akutnej artritidy spojenej s mykoplazmovymi infekciami spdsobenymi kmenmi Mycoplasma
bovis citlivymi na enrofloxacin.

Ovce

Liecba infekcii traviaceho systému sposobenych kmenimi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.
Liecba septikémie sposobenej kmenimi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Liecba mastitidy sposobenej kmenmi Staphylococcus aureus a Escherichia coli citlivymi na
enrofloxacin.

Kozy
Liecba infekceii dychacieho systému sposobenych kmenmi Pasteurella multocida a Mannheimia

haemolytica citlivymi na enrofloxacin.

Liecba infekcii traviaceho systému sposobenych kmenimi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.
Liecba septikémie sposobenej kmetimi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Liec¢ba mastitidy spdsobenej kmetimi Staphylococcus aureus a Escherichia coli citlivymi na
enrofloxacin.

OSsipané

Liecba infekcii dychacej sistavy sposobenych baktériami citlivymi na enrofloxacin: Pasteurella
multocida, Mycoplasma spp. a Actinobacillus pleuropneumoniae.
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Liecba infekcii traviacej ststavy spésobenych kmefimi baktérie Escherichia coli citlivymi na
enrofloxacin.
Liecba septikémie sposobenej kmetimi baktérie Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Psy

Liecba infekcii traviacej, dychacej a urogenitalnej ststavy (vratane prostatitidy, ako podporna
antibioticka lie¢ba pyometry), infekcii koze a ran a otitidy (externa/ media), spdsobenych baktériami
citlivymi na enrofloxacin: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp.,
Bordetella spp., Pseudomonas spp. a Proteus spp.

Macky

Liecba infekcii traviacej, dychacej a urogenitalnej sustavy (ako podporna antibioticka lieCba
pyometry), infekcii koZe a ran spdsobenych baktériami citlivymi na enrofloxacin: Staphylococcus
spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. a Proteus

Spp.

4.3 Kontraindikéacie

Nepouzivat’ u zvierat so zndmou precitlivenost'ou na enrofloxacin alebo iné fluorochinolony alebo
ktorukol'vek pomocnu latku.

Nepouzivat' u zvierat, ktoré trpia epilepsiou alebo zachvatmi, pretoze enrofloxacin moze spdsobit’
stimulaciu CNS.

Nepouzivat' u mladych psov pocas rastu, t. j. u malych plemien mladsich ako 8 mesiacov, u strednych
plemien mladSich ako 12 mesiacov, u vel’kych plemien mlad$ich ako 18 mesiacov.

Nepouzivat’ u maciek mladsich ako 8 tyzdnov.

Nepouzivat’ u koni po¢as rastu z dévodu mozného §kodlivého pdsobenia na kibové chrupavky.
4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Ziadne.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pri pouZzivani veterinarneho lieku zohl'adnit’ narodnti a miestnu antimikrobialnu politiku.

Fluorochinolony pouzivat’ len na liecbu klinickych stavov, ktoré reaguju slabo alebo sa oc¢akéava ich
slabd odpoved’ na liecbu inymi druhmi antibiotik.

Vzdy, ked’ je to mozné, pouzivat’ fluorochinolény len na zaklade testu citlivosti.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
voéi enrofloxacinu a méze znizit’ uéinnost’ lie¢by inymi fluorochinolénmi v désledku moznej
skrizenej rezistencie.

Je potrebné byt zvlast opatrny pri pouziti enrofloxacinu u zvierat s poruchami funkcie obli¢iek.

Je potrebné byt’ zvlast opatrny pri pouziti enrofloxacinu u maciek, pretoze prekrocenie odporucanych
davok moze viest’ k poSkodeniu sietnice a slepote. U maciek s hmotnost'ou nizSou ako 5 kg je
vhodnejsie aplikovat’ liek s koncentraciou 25 mg/ml, aby sa predislo riziku predavkovania (vid’ ¢ast’

4.10).

U teliat lieGenych peroralne 30 mg enrofloxacinu/kg Zivej hmotnosti pocas 14 dni boli pozorované
degenerativne zmeny klbovej chrupavky.
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Pouzitie enrofloxacinu u jahniat pocas rastu v odporacanej davke v priebehu 15 dni spésobilo
histologické zmeny v klbovej chrupavke, ktoré neboli spojené s klinickymi priznakmi.

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

Ludia so znamou precitlivenost'ou na fluorochinolény by sa mali vyhnut” akémukol'vek kontaktu s
liekom.

Zabrante kontaktu s pokoZkou a o¢ami. V pripade ndhodného zasiahnutia o¢i alebo pokozky okamZite
vyplachnite vodou.

Po pouziti si umyte ruky. Pri manipulacii s veterinarnym lickom nejedzte, nepite ani nefajite.

Je potrebné dbat’ na to, aby nedoslo k ndhodnému samoinjikovaniu. V pripade nahodného
samoinjikovania veterinarneho lieku vyhl'adat’ ihned’ lekdrsku pomoc.

Iné bezpecénostné opatrenia

V krajinach, kde je z dévodu ochrany prirody povolené populdciam vtakov, ktoré sa Zivia
zdochlinami, vyuZzivat’ ako potravu uhynuty dobytok (vid’ Rozhodnutie Komisie 2003/322/EC), je
potrebné zvazit’ mozné riziko Gspesnosti liahnutia mlad’at tychto vtakov pred skrmovanim mftvych tiel
dobytka nedavno lieceného tymto veterinarnym liekom.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Vel'mi zriedkavo sa mézu vyskytnit’ traviace poruchy (napr. hnacka). Tieto priznaky st vo
vSeobecnosti mierne a prechodné.

Lokalne reakcie v mieste vpichu

U teliat sa vo vel'mi zriedkavych pripadoch mézu objavit’ prechodné lokalne reakcie na tkanive, ktoré
moZu pretrvavat’ az 14 dni.

U osipanych sa po intramuskuldrnom podani liecku mézu objavit’ zapalové reakcie. Mozu pretrvavat’ az
28 dni po podani.

U psov sa moze vyskytniit’ mierna a prechodna lokalna reakcia (ako napr. edém).

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje podla nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce Gcinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej liecby)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

- mene;j Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)

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

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

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie a znasky

Laboratorne Stadie na potkanoch a kralikoch nepreukazali teratogénne ucinky, ale preukazali
fetotoxické ucinky pri maternotoxickych davkach.

Cicavce

Bezpecnost’ veterinarneho lieku pocas gravidity a laktacie nebola potvrdena. PouZzivat’ len po zvaZeni
prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného p6sobenia

Enrofloxacin nepodavat’ sucasne s antimikrobialnymi latkami, ktoré p6sobia antagonisticky na
chinoldny (napr. makrolidy, tetracykliny alebo fenikoly).

Nepodavat sucasne s teofylinom, pretoze eliminacia teofylinu sa moze spomalit’.

Je potrebné byt’ opatrny pri sibeznom podavani flunixinu a enrofloxacinu psom, aby sa zabranilo
neZiaducim t¢inkom liekov. Pokles Klirensu liekov ako vysledok sibezného podavania flunixinu
a enrofloxacinu naznacuje, Ze tieto latky sa pocas eliminacnej fazy vzéjomne ovplyviuju. Preto
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stiéasné podavanie enrofloxacinu a flunixinu u psov zvysilo AUC a elimina¢ny pol¢as flunixinu
a zvysilo elimina¢ny polcas a zniZilo C.x enrofloxacinu.

4.9 Davkovanie a spbsob podania lieku

IntravenOzne, subkutanne alebo intramuskularne podanie.

Opakované injekcie aplikovat’ na rézne miesta.

Na zaistenie spravneho davkovania treba ¢o najpresnejSie stanovit’ zivit hmotnost’ (Z. hm.), aby sa
predislo poddavkovaniu.

Telata
5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., ¢o zodpoveda 1 ml/10 kg Z. hm. jedenkrat denne pocas 3 — 5 dni.

Akutna artritida spojena s mykoplazmovymi infekciami spdsobenymi kmenimi Mycoplasma bovis
citlivymi na enrofloxacin: 5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., ¢o zodpoveda 1 ml/10 kg Z. hm., jedenkrat
denne pocas 5 dni.

Liek sa modze podavat’ pomalou intravendznou alebo subkutannou aplikaciou.
Na jedno miesto subkutanne neaplikovat’ viac ako 10 ml lieku.

Ovce a kozy
5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., ¢o zodpoveda 1 ml/10 kg z. hm., jedenkrat denne subkutannou

injekciou pocas 3 dni.
Na jedno miesto subkutanne neaplikovat’ viac ako 6 ml lieku.

v/

Osipané
2,5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., o zodpoveda 0,5 ml/10 kg z. hm. jedenkrat denne intramuskularnou

injekciou pocas 3 dni.

Infekcia traviacej sustavy alebo septikémia spdsobené Escherichia coli: 5 mg enrofloxacinu/kg z. hm.,
¢o zodpoveda 1 ml/10 kg z. hm., jedenkrat denne intramuskuldrnou injekciou pocas 3 dni.

Osipanym treba injekciu aplikovat’ do krku pri baze usnice.
Na jedno miesto intramuskularne neaplikovat’ viac ako 3 ml lieku.

Psy a macky
5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., ¢o zodpoveda 1 ml/5 kg z. hm., denne subkutannou injekciou pocas 5

dni.
Lie¢bu mozno zacat’ injekéne a pokradovat’ tabletami enrofloxacinu. DiZka lie¢by zavisi od dizky
lie€by schvalenej pre prislusnt indikaciu v informéaciéch o veterindrnom lieku vo forme tabliet.

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

V pripade ndhodného preddvkovania sa mozu vyskytnuat’ traviace poruchy (napr. vracanie, hnacka)
a neurologické poruchy.

U oSipanych neboli zaznamenané ziadne neziaduce u¢inky po podani 5-nasobku odportcanej davky.
U maciek bolo preukazané poSkodenie zraku po podavani davok vyssich ako 15 mg/kg jedenkrat
denne pocas 21 po sebe nasledujucich dni. Davky 30 mg/kg podévané jedenkrat denne pocas 21 po
sebe nasledujucich dni spdsobili ireverzibilné poSkodenie zraku. Pri 50 mg/kg podavanych jedenkrat
denne pocas 21 po sebe nasledujucich dni méze dojst’ k oslepnutiu.

U psov, hovadzieho dobytka, oviec a kdz nebolo predavkovanie zdokumentované.

Pri ndhodnom predavkovani neexistuje Ziadne antidotum a lie¢ba musi byt symptomaticka.
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4.11 Ochranna lehota(y)

Telata:

Po intraven6znej aplikacii: M&so a vnuatornosti: 5 dni.

Po subkutannej aplikacii: Maso a vnatornosti: 10 dni.

Nepouzivat’ u zvierat, u zvierat produkujacich mlieko na 'udsku spotrebu.

Ovce:
Maso a vnutornosti: 4 dni.
Mlieko: 3 dni.

Kozy:
Maso a vnutornosti: 6 dni.

Mlieko: 4 dni.

Osipane:
Maso a vnutornosti: 13 dni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakterialne lieky na systémové pouZitie, fluorochinolony.
ATCvet kéd: QI0IMAQOQ.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Mechanizmus ucinku

Dva enzymy, nevyhnutné na replikaciu a transkripciu DNA, DNA gyréza a topoizomeraza 1V, boli
identifikované ako molekularne ciele fluorochinolénov. Ich inhibicia je spdsobena nekovalentnou
vézbou molekil flourochinolonu na tieto enzymy. Replikacna vidlicka a translacné komplexy nemozu
za komplexom typu enzym-DNA-flourochinolén pokracovat a inhibicia syntézy DNA a mRNA
spusta procesy veduce K rychlemu usmrteniu patogénnych baktérii, ktoré je zavislé od koncentracie
lieku. Spbsob ucinku enrofloxacinu je baktericidny a baktericidne pdsobenie je zavislé od
koncentracie.

Antibakterialne spektrum

Enrofloxacin je v odporucanych terapeutickych ddvkach ucinny proti mnohym gramnegativnym
baktéridm ako st Escherichia coli, Klebsiella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp.
(napr. Pasteurella multocida), Bordetella spp., Proteus spp., Pseudomonas spp., proti grampozitivnym
baktéridm ako je Staphylococcus spp. (napr. Staphylococcus aureus) a proti Mycoplasma spp.

Typy a mechanizmy rezistencie

Podr’a $tadii rezistencia vo¢i fluorochinolonom vznikéa z piatich dévodov: (i) bodové mutacie v génoch
kddujucich DNA gyrazu a/ alebo topoizomerazu IV, ¢o vedie k zmenam uvedenych enzymov, (ii)
zmena permeability lieku gramnegativnymi baktériami, (iii) mechanizmus efluxu, (iv) plazmidom
sprostredkovand rezistencia a (v) proteiny chraniace gyrazu. V3etky mechanizmy vedl k zniZenej
citlivosti baktérii na fluorochinolény. Skrizend rezistencia v ramci skupiny fluorochinolonov je bezna.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Enrofloxacin sa po parenteralnej aplikacii rychlo vstrebava. Biologicka dostupnost’ je vysoka
(pribliZzne 100 % u oSipanych a hovédzieho dobytka) s nizkou aZ strednou vazbou na plazmatické
bielkoviny (pribliZzne 20 az 50 %). Enrofloxacin sa metabolizuje na ciprofloxacin priblizne 40 % u
psov a preziivavcov a menej ako 10 % u oSipanych a maciek.

Enrofloxacin a ciprofloxacin sa dobre distribuujd do vSetkych cielovych tkaniv, napr. pl'ac, obliciek,
koZe a pecene, kde dosahuji 2- az 3-nasobne vysSie koncentracie ako v plazme. Materska latka

a aktivny metabolit sa z tela vylucuji moc¢om a stolicou.
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K akumulécii v plazme nedochadza pri dodrZiavani 24-hodinového ¢asového odstupu v liecbe.
Utinnost’ lieku v mlieku spdsobuje najmé ciprofloxacin. Maximélna celkova koncentracia lieku
nastava 2 hodiny po podani a pocas 24-hodinového davkovacieho intervalu vykazuje priblizne 3-krat
vys8iu celkovl expoziciu v porovnani s plazmou.

Psy Macky | OSipané | OSipané | Hovadzi | Telata
dobytok

Déavka (mg/kg Z. hm.) 5 5 2,5 5 5 5
Spbsob podania lieku s.C. S.C. i.m. i.m. iv. s.C.

T max (D) 0,5 2 2 2 / 1,2
Crmax (Hg/ml) 1,8 1,3 0,7 1,6 / 0,73
AUC (pg-h/ml) / / 6,6 15,9 7,11 3,09
Terminalny polcas (h) / / 13,12 8,10 / 2,34
Eliminac¢ny polcas (h) 4.4 6,7 7,73 7,73 2,2 /

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

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
N-butanol

Hydroxid draselny

Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Z ddvodu chybania Stadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al§imi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 4 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

6.4. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie
Chrénit pred chladom a mrazom.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Hneda sklena liekovka (typ 1) uzavreta chlérobutyl-polytetrafluéretylénovou (PTFE) zatkou
s odklapacim uzéverom s hlinikovym krytom a plastovou odklapacou zapadkou.

Velkost balenia:
50 ml a 100 ml v papierovej Skatulke.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6  Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materiély z tohto licku musia byt zlikvidované v sulade
s platnymi predpismi.
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7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Doplnit narodné udaje.

{Nazov a adresa}

<{Tel.}>

<{Fax}>

<{E-mail}>

8. REGISTRACNE CISLO(A)

Doplnit narodné udaje.

9. DATU[\/IVPRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Doplnit narodné udaje.

<Dé&tum prvej registracie: > <{DD/MM/RRRR}><{DD mesiac RRRR}>

10 DATUM REVIZIE TEXTU

Doplnit narodné udaje.
<{MM/RRRR}>
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELLOV

56/87



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul’ka

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

<(Obchodny) nazov veterinarneho lieku> 50 mg/ml injek¢ény roztok

| 2. ZLOZENIE: UCINNE A POMOCNE LATKY

1 ml roztoku obsahuije:
Enrofloxacinum 50 mg.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

4.  VELKOST BALENIA

50 ml
100 ml

5.  CIECOVY DRUH

Hovéadzi dobytok (tel’atd), ovce, kozy, osipané, psy a macky

| 6. INDIKACIA(E)

| 7. SPOSOB A CESTA(Y) PODANIA LIEKU

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatelov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Telata:

i.v.: Méaso a vnutornosti: 5 dni.

s.c.: Maso a vnutornosti: 10 dni.

Nepouzivat’ u zvierat produkujucich mlieko na 'udska spotrebu.

Ovce:
Maso a vnutornosti: 4 dni.
Mlieko: 3 dni.

Kozy:
Mlieko a vnutornosti: 6 dni.

Mlieko: 4 dni.
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v/

OSipane:
Maso a vnutornosti: 13 dni.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE(A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Chranit’ pred chladom a mrazom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVYCH MATERIALOV, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

13. OZNA(?ENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY ALEBO POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata.
Vydava sa len na veterinarny predpis.

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

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

{Néazov a adresa}
<{Tel.}>
<{Fax}>
<{E-mail}>

16. REGISTRACNE CISLO(A)

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Sklena liekovka

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

<(Obchodny) ndzov veterinarneho lieku> 50 mg/ml injekény roztok

| 2. ZLOZENIE: UCINNE A POMOCNE LATKY

1 ml roztoku obsahuije:
Enrofloxacinum50 mg.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

4, VELKOST BALENIA

50 ml
100 ml

5.  CIECOVY DRUH

Hovédzi dobytok (tel’atd), ovce, kozy, oSipané, psy a macky

| 6. INDIKACIA(E)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

i.v., s.C., i.m.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Telata:

i.v.: Méaso a vnutornosti: 5 dni.

s.c.: Maso a vnutornosti: 10 dni.

Nepouzivat’ u zvierat produkujucich mlieko na 'udska spotrebu.

Ovce:
Maso a vnutornosti: 4 dni.
Mlieko: 3 dni.

Kozy:
Maso a vnutornosti: 6 dni.

Mlieko: 4 dni.
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v/

OSipane:
Maso a vnutornosti: 13 dni.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE(A), AK JE POTREBNE

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do ...

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Chrénit pred chladom a mrazom.

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

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata.
Vydava sa len na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLEADU A DOSAHU DETI*

15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

{Néazov a adresa}
<{Tel.}>
<{Fax}>
<{E-mail}>

16. REGISTRACNE CISLO(A)

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {¢islo}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV:
<(Obchodny) nazov veterinarneho liecku> 50 mg/ml injek¢ény roztok

1. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACIH A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOENENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Doplnit narodné udaje.

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Doplnit narodné udaje.

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

<(Obchodny) nazov veterinarneho lieku> 50 mg/ml injek¢ény roztok

3.  ZLOZENIE: UCINNA LATKA(Y) A INE ZLOZKY

1 ml roztoku obsahuje 50 mg enrofloxacinu a 30 mg n-butanolu ako konzervaénej latky.

4.  INDIKACIA(E)

Telata

Liecba infekceii dychacieho systému sposobenych kmenmi Pasteurella multocida, Mannheimia
haemolytica a Mycoplasma spp. citlivymi na enrofloxacin.

Liecba infekcii traviaceho systému sposobenych kmenimi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.
Liecba septikémie sposobenej kmetimi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Liecba akutnej artritidy spojenej s mykoplazmovymi infekciami spésobenymi kmerimi Mycoplasma
bovis citlivymi na enrofloxacin.

Ovce

Liecba infekcii traviaceho systému sposobenych kmenimi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.
Liecba septikémie sposobenej kmetimi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lie¢ba mastitidy sposobenej kmenmi Staphylococcus aureus a Escherichia coli citlivymi na
enrofloxacin.

Kozy
Liec¢ba infekcii dychacieho systému spésobenych kmefimi Pasteurella multocida a Mannheimia

haemolytica citlivymi na enrofloxacin.

Liecba infekcii traviaceho systému sposobenych kmenimi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.
Liecba septikémie sposobenej kmenimi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Liecba mastitidy sposobenej kmenmi Staphylococcus aureus a Escherichia coli citlivymi na
enrofloxacin.

v s

Osipané
Liecba infekcii dychacej stistavy sposobenych baktériami citlivymi na enrofloxacin: Pasteurella

multocida, Mycoplasma spp. a Actinobacillus pleuropneumoniae.

Liecba infekcii traviacej ststavy spésobenych kmefimi baktérie Escherichia coli citlivymi na
enrofloxacin.

Liecba septikémie sposobenej kmetimi baktérie Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.
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Psy

Lie¢ba infekeii traviacej, dychacej a urogenitalnej slstavy (vratane prostatitidy, ako podporna
antibioticka liecba pyometry), infekcii koZe a ran a otitidy (externa/ media), spdsobenych baktériami
citlivymi na enrofloxacin: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp.,
Bordetella spp., Pseudomonas spp. a Proteus spp.

Macky

Lie¢ba infekcii traviacej, dychacej a urogenitalnej sustavy (ako podporna antibioticka lieCba
pyometry), infekcii koZe a ran spdsobenych baktériami citlivymi na enrofloxacin: Staphylococcus
spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. a Proteus

Spp.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u zvierat so zndmou precitlivenost'ou na enrofloxacin alebo iné fluorochinolony alebo
ktorukol'vek pomocni latku.

Nepouzivat' u zvierat, ktoré trpia epilepsiou alebo zachvatmi, pretoze enrofloxacin moze spdsobit’
stimulaciu CNS.

Nepouzivat' u mladych psov pocas rastu, t. j. u malych plemien mladsich ako 8 mesiacov, u strednych
plemien mladSich ako 12 mesiacov, u vel’kych plemien mlad$ich ako 18 mesiacov.
Nepouzivat’ u maciek mladsich ako 8 tyzdnov.

Nepouzivat’ u koni po¢as rastu z ddvodu mozného §kodlivého pdsobenia na kibové chrupavky.

6. NEZIADUCE UCINKY

Vel'mi zriedkavo sa mézu vyskytnit’ traviace poruchy (napr. hnacka). Tieto priznaky st vo
vSeobecnosti mierne a prechodné.

Lokalne reakcie v mieste vpichu

U teliat sa vo vel'mi zriedkavych pripadoch mézu objavit’ prechodné lokalne reakcie na tkanive, ktoré
moézu pretrvavat’ az 14 dni.

U osipanych sa po intramuskularnom podani lieku mézu objavit’ zapalové reakcie. M6zZu pretrvavat’ az
28 dni po podani.

U psov sa moze vyskytnit’ mierna a prechodna lokalna reakcia (ako napr. edém).

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje podla nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce Gcinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej liecby)
- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

- mene;j Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)

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

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

Ak zaznamenate akékol'vek zavazné vedlajsie G¢inky alebo iné ucinky neuvedené v tejto pisomnej
informaécii pre pouzivatel'ov, informujte prosim svojho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Hovidzi dobytok (tel'atd), ovce, kozy, oSipané, psy a macky.
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8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Intravendzne, subkutanne alebo intramuskularne podanie.
Opakované injekcie aplikovat’ na rdzne injek¢éné miesta.

Telata
5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., ¢o zodpoveda 1 ml/10 kg Z. hm. jedenkrat denne pocas 3 — 5 dni.

Akatna artritida spojena s mykoplazmovymi infekciami spésobenymi kmefimi Mycoplasma bovis
citlivymi na enrofloxacin: 5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., ¢o zodpoveda 1 ml/10 kg z. hm., jedenkrat
denne pocas 5 dni.

Liek sa mdze podavat’ pomalou intravendznou alebo subkutannou aplikaciou.
Na jedno miesto subkutanne neaplikovat’ viac ako 10 ml lieku.

Ovce a kozy
5 mg enrofloxacinu/kg Z. hm., ¢o zodpoveda 1 ml/10 kg Z. hm., jedenkrat denne subkutannou

injekciou pocas 3 dni.
Na jedno miesto subkutanne neaplikovat’ viac ako 6 ml lieku.

v s

Osipané
2,5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., ¢o zodpoveda 0,5 ml/10 kg z. hm. jedenkrat denne intramuskularnou

injekciou pocas 3 dni.

Infekcia traviacej sustavy alebo septikémia spdsobena Escherichia coli: 5 mg enrofloxacinu/kg Z. hm.,
¢o zodpoveda 1 ml/10 kg z. hm., jedenkrat denne intramuskuldrnou injekciou pocas 3 dni.

Osipanym treba injekciu aplikovat’ do krku pri baze usnice.
Na jedno miesto intramuskularne neaplikovat’ viac ako 3 ml lieku.

Psy a macky
5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., ¢o zodpoveda 1 ml/5 kg z. hm., denne subkutannou injekciou pocas 5

dni.
Lie¢bu mozno zalat injekéne a pokratovat tabletami enrofloxacinu. Dizka lie¢by zavisi od dizky
lie¢by schvalenej pre prislusnt indikaciu v informaciach o veterindrnom lieku vo forme tabliet.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Na zaistenie spravneho davkovania treba co najpresnejSie stanovit’ ziva hmotnost, aby sa predislo
poddavkovaniu.

10. OCHRANNA LEHOTA

Telata:

Po intraven6znej aplikacii: M&so a vnatornosti: 5 dni.

Po subkutannej aplikacii: Méaso a vnatornosti: 10 dni.

Nepouzivat' u zvierat, ktoré produkuju mlieko urcené na l'udski spotrebu.

Ovce:

Maso a vnutornosti: 4 dni.
Mlieko: 3 dni.

Kozy:
Maso a vnutornosti: 6 dni.
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Mlieko: 4 dni.

v/

OSipané:
Maso a vnutornosti: 13 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Chrénit pred chladom a mrazom.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na fl'asi {skratka pouzivana pre
datum exspiréacie}.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

Déatum likvidacie treba zaznamenat’ na etiketu sklenej liekovky po prvom otvoreni.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIE(A)

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Pri pouzivani veterinarneho lieku zohl'adnit’ narodnu a miestnu antimikrobialnu politiku.

Fluorochinolony pouzivat’ len na liebu klinickych stavov, ktoré reagujt slabo alebo sa ocakava ich
slabd odpoved’ na liecbu inymi druhmi antibiotik.

Vzdy, ked’ je to mozné, pouzivat’ fluorochinoldny len na zaklade testu citlivosti.

PouZitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze zvysit prevalenciu baktérii rezistentnych
voci enrofloxacinu a méze znizit’ u€innost’ lieby inymi fluorochinolénmi v désledku moznej
skriZenej rezistencie.

Je potrebné byt zvlast’ opatrny pri pouziti enrofloxacinu u zvierat s poruchami funkcie obliciek.

Je potrebné byt zvlast opatrny pri pouziti enrofloxacinu u maciek, pretoze prekroc¢enie odporac¢anych
davok moze viest' k poskodeniu sietnice a slepote. U maciek s hmotnost'ou nizSou ako 5 kg je
vhodnejsie aplikovat’ liek s koncentraciou 25 mg/ml, aby sa predislo riziku predavkovania (vid’
Predavkovanie).

U teliat lieCenych peroralne 30 mg enrofloxacinu/kg zivej hmotnosti po¢as 14 dni boli pozorované
degenerativne zmeny klbovej chrupavky.

PouZitie enrofloxacinu u jahniat pocas rastu v odport¢anej davke v priebehu 15 dni spdsobilo
histologické zmeny v kibovej chrupavke, ktoré neboli spojené s klinickymi priznakmi.

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

Ludia so znamou precitlivenost'ou na fluorochinolény by sa mali vyhnat’ akémukol'vek kontaktu s
liekom.

Zabrante kontaktu s pokoZkou a o¢ami. V pripade ndhodného zasiahnutia o¢i alebo pokozky okamzite
vyplachnite vodou.

Po pouZiti si umyte ruky. Pri manipulacii s veterindrnym liekom nejedzte, nepite ani nefajcite.

Je potrebné dbat’ na to, aby nedoslo k ndhodnému samoinjikovaniu. V pripade nahodného
samoinjikovania veterinarneho lieku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc.

Gravidita, laktacia a znaska:
Laboratorne Stadie na potkanoch a kralikoch nepreukazali teratogénne u¢inky, ale preukazali
fetotoxické ucinky pri maternotoxickych davkach.
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Cicavce
Bezpetnost’ veterinarneho lieku poc¢as gravidity a laktacie nebola potvrdend. Pouzivat’ len po zvazeni
prinosu/rizika lieku zodpovednym veterindrnym lek&rom.

Liekove interakcie a iné formy vzajomneho pdsobenia:

Enrofloxacin nepodavat’ sucasne s antimikrobialnymi latkami, ktoré p6sobia antagonisticky na
chinoldny (napr. makrolidy, tetracykliny alebo fenikoly).

Nepodavat stcasne s teofylinom, pretoZe eliminacia teofylinu sa moéze spomalit’.

Je potrebné byt opatrny pri sibeZnom podavani flunixinu a enrofloxacinu psom, aby sa zabranilo
neZiaducim t¢inkom liekov. Pokles Klirensu liekov ako vysledok stibeZného podavania flunixinu
a enrofloxacinu naznacuje, Ze tieto latky sa pocas elimina¢nej fazy vzajomne ovplyviuju. Preto
sucasné podavanie enrofloxacinu a flunixinu u psov zvysilo AUC a elimina¢ny pol¢as flunixinu
a zvysilo elimina¢ny pol¢as a zniZilo C,, enrofloxacinu.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota):
V pripade nahodného predavkovania sa mézu vyskytnut’ traviace poruchy (napr. vracanie, hnacka)
a neurologické poruchy.

U osipanych neboli zaznamenané ziadne neziaduce ucinky po podani 5-nasobku odporacanej davky.

U maciek bolo preukazané poskodenie zraku po podavani davok vysSich ako 15 mg/kg jedenkrat
denne pocas 21 po sebe nasledujucich dni. Davky 30 mg/kg podavané jedenkrat denne pocas 21 po
sebe nasledujucich dni spbsobili ireverzibilné poSkodenie zraku. Pri 50 mg/kg podavanych jedenkrat
denne pocas 21 po sebe nasledujicich dni méze dojst’ k oslepnutiu.

U psov, hovadzieho dobytka, oviec a kdz nebolo predavkovanie zdokumentované.

Pri nahodnom predavkovani neexistuje Ziadne antidotum a lie¢ba musi byt’ symptomaticka.

Inkompatibility:
Z dévodu chybania Studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al$imi

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

O spbsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14, DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Doplnit narodné udaje.

15.  DALSIE INFORMACIE
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.
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PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
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1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

<(Obchodny) nazov veterinarneho liecku> 100 mg/ml injekény roztok

2. KVALITATIVE A KVANTITATIVE ZLOZENIE
J,eden ml roztoku obsahuje:

U¢inna latka:

Enrofloxacinum: 100 mg

Pomocna latka:
N- butanol 30 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, svetlozIty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Hovadzi dobytok, ovce, kozy a oSipané.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Hovadzi dobytok

Liecba infekcii dychacieho systému spésobenych kmefimi Pasteurella multocida, Mannheimia
haemolytica a Mycoplasma spp. citlivymi na enrofloxacin.

Liecba akutnej t'azkej mastitidy sposobenej kmetimi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.
Liecba infekcii traviaceho systému sposobenych kmenimi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.
Liecba septikémie sposobenej kmetimi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Liecba akutnej artritidy spojenej s mykoplazmovymi infekciami, spésobenymi kmenimi Mycoplasma
bovis citlivymi na enrofloxacin u hovadzieho dobytka mladSieho ako 2 roky.

Ovce

Liecba infekcii traviaceho systému sposobenych kmenimi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.
Liecba septikémie sposobenej kmenimi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Liec¢ba mastitidy sposobenej kmetimi Staphylococcus aureus a Escherichia coli citlivymi na
enrofloxacin.

Kozy
Liecba infekceii dychacieho systému sposobenych kmenmi Pasteurella multocida a Mannheimia

haemolytica citlivymi na enrofloxacin.

Liecba infekcii traviaceho systému sposobenych kmenimi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.
Liecba septikémie sposobenej kmetimi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Liecba mastitidy sposobenej kmeinimi Staphylococcus aureus a Escherichia coli citlivymi na
enrofloxacin.

OSsipané

Liec¢ba infekcii dychacej sustavy spdsobenych baktériami citlivymi na enrofloxacin: Pasteurella
multocida, Mycoplasma spp. a Actinobacillus pleuropneumoniae.
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Liec¢ba infekcii mocového systému sposobenych kmenimi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.
Liecba syndromu popoérodnej dysgalakcie PDS (syndrom MMA), spdsobeného kmenmi Escherichia
coli a Klebsiella spp. citlivymi na enrofloxacin.

Liecba infekcii traviacej ststavy sposobenych kmenmi baktérie Escherichia coli citlivymi na
enrofloxacin.

Liecba septikémie sposobenej kmenimi baktérie Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

4.3 Kontraindikéacie

Nepouzivat’ u zvierat so znamou precitlivenost'ou na enrofloxacin alebo iné fluorochinoldny alebo
ktortikol'vek pomocnu 1atku.

Nepouzivat u koni poéas rastu z ddvodu mozného $kodlivého posobenia na kibové chrupavky.
4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Ziadne.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pri pouzivani veterinarneho lieku zohl'adnit’ narodnii a miestnu antimikrobialnu politiku.

Fluorochinolony pouzivat’ len na liecbu klinickych stavov, ktoré reaguju slabo alebo sa oc¢akéava ich
slaba odpoved’ na lie¢bu inymi druhmi antibiotik.

Vzdy, ked’ je to mozné, pouZzivat’ fluorochinoldény len na zaklade testu citlivosti.
Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
voéi enrofloxacinu a moéze znizit’ u¢innost’ lieCby inymi fluorochinolénmi v désledku moznej

skrizenej rezistencie.

U teliat lieCenych peroralne 30 mg enrofloxacinu/kg Zivej hmotnosti pocas 14 dni boli pozorované
degenerativne zmeny klbovej chrupavky.

Pouzitie enrofloxacinu u jahniat pocas rastu v odporac¢anej davke v priebehu 15 dni spbsobilo
histologické zmeny v klbovej chrupavke, ktoré neboli spojené s klinickymi priznakmi.

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

Ludia so znamou precitlivenostou na fluorochinolony by sa mali vyhnat” akémukol'vek kontaktu s
liekom.

Zabrante kontaktu s pokoZkou a o¢ami. V pripade ndhodného zasiahnutia o¢i alebo pokozky okamZite
vyplachnite vodou.

Po pouziti si umyte ruky. Pri manipulacii s veterinarnym lickom nejedzte, nepite ani nefajite.

Je potrebné dbat’ na to, aby nedoslo k ndhodnému samoinjikovaniu. V pripade nahodného
samoinjikovania veterinarneho lieku vyhl'adat’ ihned’ lekdrsku pomoc.

Iné bezpecnostné opatrenia

V krajinach, kde je z dévodu ochrany prirody povolené populdciam vtakov, ktoré sa Zivia
zdochlinami, vyuzivat’ ako potravu uhynuty dobytok (vid’ Rozhodnutie Komisie 2003/322/EC), je
potrebné zvazit' mozné riziko Gspesnosti liahnutia mlad’at tychto vtakov pred skrmovanim mftvych tiel
dobytka nedavno lie¢eného tymto veterinarnym liekom.
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4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Vel'mi zriedkavo sa mézu vyskytnit’ traviace poruchy (napr. hnacka). Tieto priznaky st vo
v8eobecnosti mierne a prechodné.

Intravendzne podanie u hoviadzieho dobytka méze vo vynimoénych pripadoch sposobit’ Sokové
reakcie, pravdepodobne v désledku obehovych poruch.

Lokalne reakcie v mieste vpichu
U osipanych sa po intramuskularnom podani liecku mézu objavit’ zapalové reakcie. Mozu pretrvavat’ az
28 dni po podani.

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje podl'a nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce Gc¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej liecby)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

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

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

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

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie a znasky

Hovédzi dobytok

Bezpecnost’ veterinarneho licku bola potvrdena u gravidnych krav v priebehu 1. Stvrtiny gravidity.
Liek moze byt pouzity u gravidnych krav pocas 1. $tvrtiny gravidity.

Pocas d’alSich troch Stvrtin gravidity pouzivat’ liek u krav len po zvazeni prinosu/rizika lieku
zodpovednym veterindrnym lekarom

Liek moze byt pouzity u krav v obdobi laktacie.

Ovce a kozy
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Pouzivat’ len po zvazeni

prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

Osipané
Bezpetnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Pouzivat’ len po zvazeni

prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.
Liek moze byt pouzity u prasnic v obdobi laktécie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzdjomného pdsobenia

Enrofloxacin nepodavat’ stcasne s antimikrobialnymi latkami, ktoré pdsobia antagonisticky na
chinolony (napr. makrolidy, tetracykliny alebo fenikoly).

Nepodavat sucasne s teofylinom, pretoze elimindcia teofylinu sa moze spomalit’.

4.9 Déavkovanie a spbésob podania lieku

Intravendzne, subkutanne alebo intramuskul&rne podanie.

Opakované injekcie aplikovat’ na rézne injekéné miesta.

Na zaistenie spravneho davkovania treba co najpresnejSie stanovit’ ziva hmotnost’ (Z. hm.), aby sa

prediSlo poddavkovaniu.

Hovédzi dobytok
5 mg enrofloxacinu/kg Z. h., ¢o zodpoveda 1 ml/20 kg Z. h. raz za defi poc¢as 3 — 5 dni.
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Akutna artritida spojena s mykoplazmovymi infekciami, sposobenymi kmefimi Mycoplasma bovis
citlivymi na enrofloxacin u hovadzieho dobytka mladSieho ako 2 roky: 5 mg enrofloxacinu/kg Z. hm.,
¢o zodpoveda 1 ml/20 kg z. hm., jedenkrat denne pocas 5 dni.

Liek sa mdze podavat’ pomalou intravenéznou alebo subkutannou aplikaciou.

Akutna mastitida sposobena kmenmi Escherichia coli: 5 mg enrofloxacinu/kg z. h., ¢o zodpoveda 1
ml/20 kg Z. h., pomalou intravendznou injekciou jedenkrat denne pocas dvoch po sebe nasledujucich
dni.

Druht davku mozno aplikovat’ subkutanne. V takom pripade sa uplatiiuje ochranna lehota po
subkutannej injekcii.

Na jedno miesto neaplikujte subkutanne viac ako 10 ml lieku.

Ovce a kozy

5 mg enrofloxacinu/kg Z. h., ¢o zodpoveda 1 ml/20 kg 7. h., jedenkrat denne subkutannou injekciou
pocas 3 dni.

Na jedno miesto subkutanne neaplikovat’ viac ako 6 ml lieku.

OSipané

2,5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., ¢o zodpoveda 0,5 ml/20 kg z. hm. jedenkrat denne intramuskularnou
injekciou pocas 3 dni.

Infekcia traviacej sustavy alebo septikémia spésobené Escherichia coli: 5 mg enrofloxacinu/kg z. hm.,
¢o zodpoveda 1 ml/20 kg z. hm., jedenkrat denne intramuskuldrnou injekciou pocas 3 dni.

Osipanym treba injekciu aplikovat’ na krk pri baze usnice.

Na jedno miesto intramuskularne neaplikovat’ viac ako 3 ml lieku.

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

V pripade ndhodného preddvkovania sa mozu vyskytnuat’ traviace poruchy (napr. vracanie, hnacka)
a neurologické poruchy.

U osipanych neboli zaznamenané ziadne neziaduce ucinky po podani 5-nasobku odporucanej davky.
U hovadzieho dobytka, oviec a kdz nebolo predavkovanie zdokumentované.

Pri ndhodnom predavkovani neexistuje Ziadne antidotum a lie¢ba musi byt symptomaticka.

4,11 Ochranna lehota(y)

Hovadzi dobytok:

Po intravenodznej injekcii:
Maso a vnutornosti: 5 dni.
Mlieko: 3 dni.

Po subkutannej injekcii:
Maso a vnutornosti: 10 dni.
Mlieko: 4 dni.

Ovce:
Maso a vnutornosti: 4 dni.
Mlieko: 3 dni.

Kozy:
Maso a vnutornosti: 6 dni.

Mlieko: 4 dni.
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OSipané:
Maso a vnutornosti: 13 dni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Antibakteridlne lieky na systémove pouZitie, fluorochinolony.
ATCvet kod: QI0IMA90.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Mechanizmus téinku

Dva enzymy, nevyhnutné na replikaciu a transkripciu DNA, DNA gyréza a topoizomeraza 1V, boli
identifikované ako molekularne ciele fluorochinolénov. Ich inhibicia je spdsobena nekovalentnou
vazbou molekul flourochinolénu na tieto enzymy. Replikaéna vidlicka a transla¢né komplexy nembzu
za komplexom typu enzym-DNA-flourochinolon pokracovat’ a inhibicia syntézy DNA a mMRNA
spusta procesy veduce k rychlemu usmrteniu patogénnych bakteérii, ktoré je zavislé od koncentréacie
lieku. Spbsob ucinku enrofloxacinu je baktericidny a baktericidne pdsobenie je zavislé od
koncentracie.

Antibakterialne spektrum

Enrofloxacin je v odporucanych terapeutickych davkach u¢inny proti mnohym gramnegativnym
baktéridm ako st Escherichia coli, Klebsiella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp.
(napr. Pasteurella multocida), Bordetella spp., Proteus spp., Pseudomonas spp., proti grampozitivnym
baktériam ako je Staphylococcus spp. (napr. Staphylococcus aureus) a proti Mycoplasma spp.

Typy a mechanizmy rezistencie

Podra studii rezistencia voci fluorochinolonom vzniké z piatich dévodov: (i) bodové mutécie v génoch
kédujacich DNA gyrazu a/ alebo topoizomerazu IV, ¢o vedie k zmenam uvedenych enzymov, (ii)
zmena permeability lieku gramnegativnymi baktériami, (iii) mechanizmus efluxu, (iv) plazmidom
sprostredkovana rezistencia a (v) proteiny chraniace gyrazu. VSetky mechanizmy vedl k zniZenej
citlivosti baktérii na fluorochinoldny. SkriZzené rezistencia v rdmci skupiny fluorochinolénov je bezna.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Enrofloxacin sa po parenteralnej aplikacii rychlo vstrebava. Biologicka dostupnost’ je vysoka
(priblizne 100 % u oSipanych a hovédzieho dobytka) s nizkou aZ strednou vazbou na plazmatické
bielkoviny (pribliZzne 20 az 50 %). Enrofloxacin sa metabolizuje na ciprofloxacin pribliZzne 40 % u
prezivavcov a menej ako 10 % u oSipanych.

Enrofloxacin a ciprofloxacin sa dobre distribuuju do vsetkych cielovych tkaniv, napr. pluc, obliiek,
koZe a pecene, kde dosahuju 2- az 3-ndsobne vysSie koncentracie ako v plazme. Materska latka

a aktivny metabolit sa z tela vylu¢uji mo¢om a stolicou.

K akumulécii v plazme nedochéadza pri dodrziavani 24-hodinového ¢asového odstupu v liecbe.
Uginnost lieku v mlieku spdsobuje najmé ciprofloxacin. Maximalna celkova koncentrécia lieku
nastava 2 hodiny po podani a pocas 24-hodinového davkovacieho intervalu vykazuje priblizne 3-kréat
vyS8iu celkovl expoziciu v porovnani s plazmou.
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Osipane Osipane Hovadzi Hovadzi
dobytok dobytok

Déavka (mg/kg Z. hm.) 2,5 5 5 5
Spbsob podania lieku im im iv sC
T max () 2 2 / 35
C max (Hg/ml) 0,7 1,6 / 0,733
AUC (ug-h/ml) 6,6 15,9 9,8 5,9
Termindalny polcas (h) 13,12 8,10 / 7,8
Eliminacny polcas (h) 7,73 7,73 2,3
F (%) 95,6 / / 88,2

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
N-butanol

Hydroxid draselny

Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Z dévodu chybania Stadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al§imi
veterindrnymi liekmi.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 4 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

6.4. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie
Chrénit pred chladom a mrazom.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Hneda sklena liekovka (typ I) uzavreta chlérobutyl-polytetrafluéretylénovou (PTFE) zatkou
s odklapacim uzéverom s hlinikovym krytom a plastovou odklapacou zapadkou.

Velkost balenia:
50 ml a 100 ml v papierovej Skatulke.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodinovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

KaZdy nepouZity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt’ zlikvidované v stlade
s platnymi predpismi.
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7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Doplnit narodne udaje.

{Néazov a adresa}

<{Tel.}>

<{Fax}>

<{E-mail}>

8. REGISTRACNE CISLO(A)

Doplnit narodné udaje.

9.  DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Doplnit narodné udaje.

<Dé&tum prvého rozhodnutia o registrécii:> <{DD/MM/RRRR}><{DD mesiac RRRR}.>

10 DATUM REVIZIE TEXTU

Doplnit narodné udaje.
<{MM/RRRR}>
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELLOV
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A. OZNACENIE OBALU

77/87



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul’ka

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

<(Obchodny) nazov veterinarneho licku> 100 mg/ml injekény roztok

| 2. ZLOZENIE: UCINNE A POMOCNE LATKY

1 ml roztoku obsahuije:
Enrofloxacinum100 mg.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

4.  VELKOST BALENIA

50 ml
100 ml

5.  CIECOVY DRUH

Hovadzi dobytok, ovce, kozy a oSipané.

| 6. INDIKACIA(E)

| 7. SPOSOB A CESTA(Y) PODANIA LIEKU

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Hovadzi dobytok:

i.v.: Maso a vnatornosti: 5 dni.
Mlieko: 3 dni.

s.c.: Méaso a vnuatornosti: 10 dni.
Mlieko: 4 dni.

Ovce:
Maso a vnutornosti: 4 dni.
Mlieko: 3 dni.

Kozy:
Maso a vnutornosti: 6 dni.

Mlieko: 4 dni.
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v/

OSipane:
Maso a vnutornosti: 13 dni.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE(A), AK JE POTREBNE

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Chranit pred chladom a mrazom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVYCH MATERIALOV, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: preéitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY ALEBO POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata.
Vydava sa len na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLEADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

{Nazov a adresa}
<{Tel.}>
<{Fax}>
<{E-mail}>

16. REGISTRACNE CISLO(A)

| 17.  CISLO VYROBNEJ §ARZE

Sarza {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Sklena liekovka

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

<(Obchodny) nazov veterinarneho licku> 100 mg/ml injekény roztok

| 2. ZLOZENIE: UCINNE A POMOCNE LATKY

1 ml roztoku obsahuije:
Enrofloxacinum100 mg

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

4, VELKOST BALENIA

50 ml
100 ml

| 5. CIEEOVY DRUH

Hovédzi dobytok, ovce, kozy a oSipané.

| 6. INDIKACIA(E)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

i.v., s.C., i.m.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Hovadzi dobytok:

i.v.: Maso a vnatornosti: 5 dni.
Mlieko: 3 dni.

s.c.: Méaso a vnuatornosti: 10 dni.
Mlieko: 4 dni.

Ovce:
Maso a vnutornosti: 4 dni.
Mlieko: 3 dni.
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Kozy:
Maso a vnutornosti: 6 dni.

Mlieko: 4 dni.

OSipane:
Maso a vnutornosti: 13 dni.

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE(A), AK JE POTREBNE

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit' do ...

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Chranit pred chladom a mrazom.

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

13. OZNA(?ENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata.
Vydava sa len na veterinarny predpis.

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

15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

{Né&zov a adresa}
<{Tel.}>
<{Fax}>
<{E-mail}>

16. REGISTRACNE CISLO(A)

| 17.  CISLO VYROBNEJ §ARZE

Sarza {¢islo}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV:
<(Obchodny) nazov veterinarneho licku> 100 mg/ml injekény roztok

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOENENIE $ARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Doplnit narodné udaje.

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Doplnit narodné udaje.

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

<(Obchodny) nazov veterinarneho liecku> 100 mg/ml injekény roztok

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA(Y) A INE ZLOZKY

1 ml roztoku obsahuje 100 mg enrofloxacinu a 30 mg n-butanolu ako konzervaénej latky.

4.  INDIKACIA(E)

Hovadzi dobytok

Liecba infekceii dychacieho systému sposobenych kmenmi Pasteurella multocida, Mannheimia
haemolytica a Mycoplasma spp. citlivymi na enrofloxacin.

Liecba akutnej tazkej mastitidy sposobenej kmenimi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.
Liecba infekcii traviaceho systému sposobenych kmenimi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.
Liecba septikémie sposobenej kmenimi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Liecba akutnej artritidy spojenej s mykoplazmovymi infekciami, spésobenymi kmenimi Mycoplasma
bovis citlivymi na enrofloxacin u hovédzieho dobytka mladSieho ako 2 roky.

Ovce

Liecba infekcii traviaceho systému sposobenych kmenimi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.
Liecba septikémie sposobenej kmetimi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Liecba mastitidy sposobenej kmeinimi Staphylococcus aureus a Escherichia coli citlivymi na
enrofloxacin.

Kozy
Liec¢ba infekcii dychacieho systému spésobenych kmefimi Pasteurella multocida a Mannheimia

haemolytica citlivymi na enrofloxacin.

Liecba infekcii traviaceho systému sposobenych kmenimi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.
Liecba septikémie sposobenej kmenimi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lie¢ba mastitidy sposobenej kmetimi Staphylococcus aureus a Escherichia coli citlivymi na
enrofloxacin.

OSsipané

Lie¢ba infekcii dychacej sstavy spdsobenych baktériami citlivymi na enrofloxacin: Pasteurella
multocida, Mycoplasma spp. a Actinobacillus pleuropneumoniae.

Liec¢ba infekcii mocového systému sposobenych kmenimi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.
Lie¢ba syndromu popérodnej dysgalakcie PDS (syndrom MMA), spdsobeného kmernimi Escherichia
coli a Klebsiella spp. citlivymi na enrofloxacin.

Liecba infekcii traviacej ststavy sposobenych kmenmi baktérie Escherichia coli citlivymi na
enrofloxacin.
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Liecba septikémie sposobenej kmenimi baktérie Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u zvierat so znamou precitlivenost'ou na enrofloxacin alebo iné fluorochinolony alebo
ktorakol'vek pomocnu latku.
Nepouzivat’ u koni pocas rastu z dovodu mozného Skodlivého posobenia na klbové chrupavky.

6. NEZIADUCE UCINKY

Velmi zriedkavo sa mézu vyskytniit’ traviace poruchy (napr. hnacka). Tieto priznaky su vo
vSeobecnosti mierne a prechodné.

Intraven6zne podanie u hoviadzieho dobytka mozZe vo vynimoénych pripadoch spdsobit’ Sokové
reakcie, pravdepodobne v dosledku obehovych poruch.

Lokalne reakcie v mieste vpichu
U osipanych sa po intramuskularnom podani liecku mézu objavit’ zapalové reakcie. Mozu pretrvavat’ az
28 dni po podani.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje podla nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej liecby)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)

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

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

Ak zaznamenate akékol'vek zavazné vedl'ajsie u€inky alebo iné u¢inky neuvedené v tejto pisomnej
informacii pre pouzivatelov, informujte prosim svojho veterinarneho lekara.
7. CIECOVY DRUH

Hovédzi dobytok, ovce, kozy a oSipané.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Intraveno6zne, subkutanne alebo intramuskularne podanie.
Opakované injekcie aplikovat’ na rézne injek¢éné miesta.

Hovédzi dobytok
5 mg enrofloxacinu/kg z. h., ¢o zodpoveda 1 ml/20 kg 7. h. raz za def pocas 3-5 dni.

Akutna artritida spojena s mykoplazmovymi infekciami, spdsobenymi kmeiimi Mycoplasma bovis
citlivymi na enrofloxacin u hovadzieho dobytka mladSieho ako 2 roky: 5 mg enrofloxacinu/kg Z. hm.,
¢o zodpoveda 1 ml/20 kg z. hm., jedenkrat denne pocas 5 dni.

Liek sa m6ze podavat’ pomalou intravenoznou alebo subkutannou aplikaciou.
Akutna mastitida spdsobena kmenmi Escherichia coli: 5 mg enrofloxacinu/kg z. h., ¢o zodpoveda 1

ml/20 kg Z. h., pomalou intravendznou injekciou jedenkrat denne pocas dvoch po sebe nasledujucich
dni.
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Druhti davku mozno aplikovat’ subkutanne. V takom pripade sa uplatituje ochranna lehota po
subkutannej injekcii.

Na jedno miesto neaplikujte subkutanne viac ako 10 ml lieku.

Ovce a kozy
5 mg enrofloxacinu/kg Z. h., ¢o zodpoveda 1 ml/20 kg z. h., jedenkrat denne subkutannou injekciou

pocas 3 dni.
Na jedno miesto subkutanne neaplikovat’ viac ako 6 ml lieku.

v/

OSipané
2,5 mg enrofloxacinu/kg 7. hm., ¢o zodpoveda 0,5 ml/20 kg z. hm. jedenkrat denne intramuskularnou

injekciou pocas 3 dni.

Infekcia traviacej sustavy alebo septikémia sp6sobena Escherichia coli: 5 mg enrofloxacinu/kg Z. hm.,
¢o zodpoveda 1 ml/20 kg z. hm., jedenkrat denne intramuskuldrnou injekciou pocas 3 dni.

OSipanym treba injekciu aplikovat’ na krk pri baze usnice.
Na jedno miesto intramuskularne neaplikovat’ viac ako 3 ml lieku.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Na zaistenie spravneho davkovania treba co najpresnejSie stanovit’ ziva hmotnost, aby sa predislo
poddavkovaniu.

10. OCHRANNA LEHOTA

Hovadzi dobytok:

Po intravendznej injekcii:
Maso a vnutornosti: 5 dni.
Mlieko: 3 dni.

Po subkutannej injekcii:
Maso a vnutornosti: 10 dni.
Mlieko: 4 dni.

Ovce:
Maso a vnutornosti: 4 dni.
Mlieko: 3 dni.

Kozy:
Maso a vnutornosti: 6 dni.

Mlieko: 4 dni.

OSipane:
Maso a vnutornosti: 13 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Chranit pred chladom a mrazom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na fl'asi {skratka pouZivana pre
datum exspirécie}.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 28 dni.

Déatum likvidacie treba zaznamenat’ na etiketu sklenej liekovky po prvom otvoreni.
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12.  OSOBITNE UPOZORNENIE(A)

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Pri pouzivani veterinarneho lieku zohl'adnit’ narodnii a miestnu antimikrobialnu politiku.

Fluorochinolony pouzivat’ len na liebu klinickych stavov, ktoré reagujt slabo alebo sa ocakava ich
slaba odpoved’ na lie¢bu inymi druhmi antibiotik.

Vzdy, ked’ je to mozné, pouzivat’ fluorochinolény len na zaklade testu citlivosti.

PouZitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze zvysit prevalenciu baktérii rezistentnych
voci enrofloxacinu a méze znizit’ u€innost’ lieby inymi fluorochinolénmi v désledku moznej
skriZenej rezistencie.

U teliat lieCenych peroralne 30 mg enrofloxacinu/kg Zivej hmotnosti po€as 14 dni boli pozorované
degenerativne zmeny klbovej chrupavky.

Pouzitie enrofloxacinu u jahniat pocas rastu v odporacanej davke v priebehu 15 dni sposobilo
histologické zmeny v kibovej chrupavke, ktoré neboli spojené s klinickymi priznakmi.

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

Ludia so znamou precitlivenostou na fluorochinolény by sa mali vyhnat akémukol'vek kontaktu s
liekom.

Zabraite kontaktu s pokoZkou a o¢ami. V pripade ndhodného zasiahnutia o¢i alebo pokozky okamZite
vyplachnite vodou.

Po pouziti si umyte ruky. Pri manipulacii s veterinarnym lickom nejedzte, nepite ani nefajite.

Je potrebné dbat’ na to, aby nedoslo k ndhodnému samoinjikovaniu. V pripade nahodného
samoinjikovania veterinarneho lieku vyhl'adat’ ihned’ lekdrsku pomoc.

Gravidita, laktacia a zndSka:

Hovadzi dobytok

Bezpetnost’ veterinarneho lieku bola potvrdena u gravidnych krav v priebehu 1. Stvrtiny gravidity.
Liek moze byt pouzity u gravidnych krav pocas 1. $tvrtiny gravidity.

Pocas d’alsich troch §tvrtin gravidity pouzivat’ liek u krav len po zvazeni prinosu/rizika lieku
zodpovednym veterinarnym lekarom

Liek moze byt pouzity u krdv v obdobi laktacie.

Ovce a kozy

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Pouzivat’ len po zvazeni
prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

OSipané

Bezpetnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Pouzivat’ len po zvazeni
prinosu/rizika lieku zodpovednym veterindrnym lek&rom.

Liek moze byt pouzity u prasnic v obdobi laktécie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Enrofloxacin nepodavat’ stc¢asne s antimikrobialnymi latkami, ktoré pdsobia antagonisticky na
chinolony (napr. makrolidy, tetracykliny alebo fenikoly).

Nepodavat sucasne s teofylinom, pretoze eliminacia teofylinu sa moze spomalit’.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):

V pripade ndhodného predavkovania sa mézu vyskytnuat’ traviace poruchy (napr. vracanie, hnacka)
a neurologické poruchy.
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U osipanych neboli zaznamenané ziadne neziaduce ucinky po podani 5-nasobku odporacanej davky.
U hovadzieho dobytka, oviec a kdz nebolo predavkovanie zdokumentované.

Pri ndhodnom predavkovani neexistuje Ziadne antidotum a lie¢ba musi byt’ symptomaticka.

Inkompatibility:
Z dévodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al$imi

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

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterindrnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14, DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Doplnit narodné udaje.

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

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