SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU (SPC)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
ENROBIOFLOX 100mg/ml peroralni roztok

Ptipravek s indikaénim omezenim.

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1ml pfipravku obsahuje:

Léciva latka
Enrofloxacinum 100 mg

Pomocné latky
Benzylalkohol (E 1519) 15,65 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6. 1.

3. LEKOVA FORMA
Peroralni roztok,
Ciry, nazloutly roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Cilové druhy zvirat
Brojlefi kura domaciho, neruminujici telata skotu a prasata.

4.2 Indikace s upi'esnénim pro cilovy druh zvirat

Telata skotu a prasata

Lécba infekénich onemocnéni vyvolanych grampozitivnimi a gramnegativnimi bakteriemi a
mykoplazmaty citlivymi na enrofloxacin. Zejména se jedna o onemocnéni traviciho,
respiracniho a urogenitalniho traktu, infekce kiize a ran, v pfipadech, kdy klinicka zkuSenost,
podpotend vzdy kdyzZ je to mozné vysledky stanoveni citlivosti, indikuje enrofloxacin jako
1€k volby.

Brojleii kura doméaciho

Lécba infekei zptisobenych nasledujicimi bakteriemi citlivymi vici enrofloxacinu:
Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Avibacterium paragallinarum,

Pasteurella multocida,

v ptipadech, kdy klinickéd zkuSenost, podpotend vzdy kdyz je to mozné vysledky stanoveni
citlivosti, indikuje enrofloxacin jako Iék volby.

4.3 Kontraindikace

Bfezost a laktace.

Nepouzivat k 1é¢bé infekci zplisobenych mikroorganizmy rezistentnimi na fluorochinolony.
Nepodavat vyssi davky nezli jsou doporucené a neprodluzovat dobu 1écby.

Nepouzivat jako prevenci vzniku onemocnéni.



Nepouzivat u ruminujicich telat, u nosnic v obdobi snasky a kufic béhem 14 dni pied
pocatkem snasky.

Nepodavat soucasné s makrolidovymi antibiotiky, tetracykliny, nitrofurany a nesteroidnimi
protizanétlivymi ptipravky.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Lécba infekci zptsobenych bakterii Mycoplasma spp. nemusi vést k eradikaci
mikroorganismu.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

Lécena zvitata chranit ped pfimym slune¢nim zatenim.

Pouzivat pouze u neruminujicich telat. Nutno kontrolovat spotfebu medikované vody, jelikoz
spotieba této vody miize byt rizna (zvysend) v zavislosti na teploté prostiedi, popt. je tieba
upravit koncentraci 1éCiva dle aktualniho pfijmu vody zvifaty, aby bylo dodrzeno davkovani.
Pii piiprave roztoku by ptipravek nemél byt michan s kyselymi roztoky. Vlastni roztok by
m¢él byt pfipravovan v €isté nadobé bez jakykoliv zbytkl z predeslé pripravy.

Pti pouziti ptipravku je nutno vzit v ivahu oficidlni a mistni pravidla antibiotické politiky,
Doporucuje se ponechat fluorochinolony na 1é¢bu klinickych stavi, které mély slabou
odezvu, nebo se oc¢ekava slaba odezva, na ostatni skupiny antibiotik.

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

Pouziti pripravku, které je odlisné od pokynii uvedenych v tomto souhrnu udajti o ptipravku
(SPC), mize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na fluorochinolony a snizit u¢innost
terapie ostatnimi chinolony z divodu mozné zkiizené rezistence.

Vzhledem k tomu, Ze jiz béhem 1é¢by je mozny vznik rezistence, doporucuje se v piipadech,
kdy nedojde ke zlepSeni béhem 2-3 dni, znovu ovéfit citlivost nebo zménit 1€cbu. Pro mensi
ucinnost viici streptokokovym infekeim se pouziti v této indikaci nedoporucuje.

Od doby, kdy byl enrofloxacin poprvé registrovan pro pouziti u driibeze, doslo k rozsifeni
kment E.coli se snizenou citlivosti vii¢i fluorochinolonim a objevily se kmeny rezistentni.
Rezistence byla v EU zaznamenana také u Mycoplasma synoviae.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim
V pribehu aplikace pripravku nekuite, nejezte a nepijte.

Po pouziti pfipravku si dikladné umyjte ruce vodou a mydlem.

Zabraiite kontaktu s pokozkou a o€ima. V piipad¢ zasazeni pokozky oplachnéte
exponovanou ¢ast ithned po expozici proudem pitné vody, V piipad¢ zasazeni o¢i
vyplachujte zasaZzené oko proudem pitné vody alespon po dobu 15minut. Pokud se dostavi
potize, vyhledejte 1¢katskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému
1¢kari.

Pti nakladani s veterinarnim lé¢ivym piipravkem by se mély pouZivat osobni ochranné
prostiedky skladajici se alespont z gumovych ¢i latexovych rukavic.

Lid¢ se znamou piecitlivélosti na fluorochinolony by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim
l1é¢ivym piipravkem.



4.6 Nezadouci ucinky
Z literatury jsou znamy nasledujici nezadouci Gc¢inky fluorochinolonti:

- ojedinélé zazivaci poruchy (anorexie, vomitus, diarrhoe)

- poruchy nervového systému (konvulze)

- v obdobi rtistu poruchy vyvoje chrupavek

Tyto udaje se vztahuji k dlouhodobému podavani vysokych davek.

4.7 Pouzivani v pribéhu biezosti a laktace nebo snasky
Nepouzivat u nosnic v obdobi snasky, kufic béhem 14 dni pfed poc¢atkem snasky, u samic
behem biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalS$imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

ptipravky, a to z divodu mozného antagonistického ucinku. Vznikla rezistence vici
chinoloniim vede ke vzniku kompletni zk#izené rezistence vici fluorochinoloniim. Soucasné
podavani latek obsahujicich hot¢ik a hlinik mtze snizovat resorpci enrofloxacinu. Ptipravek
nesmi byt smichdn s kyselymi roztoky, protoze destabilizuji jeho pH a mohou zptsobit
precipitaci enrofloxacinu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podavani
Zpusob podavani: peroralné v mléce ¢i pitné vode.

Brojleri kura domaciho

10 mg enrofloxacinu/kg z. hm. na den po dobu 3—S5 po sob¢ nésledujicich dni.

Lécba po dobu 3-5 po sobé nasledujicich dni; po dobu 5 po sob¢ nasledujicich dni v ptipadé
smiSenych infekci a chronickych progresivnich forem, Pokud neni béhem 2-3 dni dosazeno
klinického zlepSeni, mélo by se zvazit nasazeni alternativni antimikrobni 1é¢by na zakladé
vysledk testl citlivosti.

Neruminuiici telata, prasata

5,0 mg enrofloxacinu/kg z.hm. tj.

Telata 0,5 ml ptipravku/ 10 kg z.hm., po dobu 5 po sob¢ jdoucich dni
Prasata 0,5 ml ptipravku/ 10 kg Z.hm, po dobu 5 po sobé& jdoucich dni
Podavat v malém mnoZstvi vody nebo mléka.

Roztok ptipravujte denné Cerstvy.

Pted zapocetim 1é€by by méla byt co moZna nejpiesnéji stanovena Ziva hmotnost 1écenych
zvitat, aby se predeslo poddavkovani. Mélo by byt zajisténo, aby zvifata spotiebovala
vSechnu medikovanou pitnou vodu a bylo tak dosaZeno pfijeti spravné davky léciva.
Medikovana pitnd voda ma byt po dobu lé¢by jedinym zdrojem tekutin. Medikované mléko je
nutno podat v mnozstvi, které pokryje potfebnou lécebnou davku.

4.10 Pfedavkovani (symptomy, opatieni, antidota)
Predavkovani je prakticky nemozné. Sestkrat vySsi davka nezli je davka doporucena
zpiisobila u telat pouze pokles chuti ke krmeni a mirné sniZeni vdhovych pfirastka.

LDso u brojlerit odpovida dévce 1805,96 mg/kg z.hm. (coz je vice nez 180 krat vyssi davka
nezli je doporucena davka). 3 ptaci z 8 uhynuli po podéani davky 1500 mg enrofloxacinu na kg
z.hm. (tj. 150 krat vys$si davka nezli je doporucend davka).



Pouziti fluorochinolonii, zejména ve vyssich davkach a po obdobi piekracujici doporu¢enou
dobu podani, miize béhem rastové faze narusit vyvoj kloubnich chrupavek lé¢enych zvitat.

4.11 Ochranné(¢) lhita(y)
Prasata, telata: Maso: 12 dni
Kur domaci (brojleti): Maso: 7 dni

Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou urcena pro lidskou spottebu.
Nepouzivat u kufic béhem 14 dni pted pocatkem snasky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: chinolonova a chinoxalinova antibakterialni 1éCiva,
fluorochinolony

ATCvet kéd: QJOIMA90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Enrofloxacin je syntetické fluorochinolonové chemoterapeutikum se Sirokym antibakterialnim
spektrem. PouZziva se pouze ve veterinarnim lékafstvi. Chemicky je odvozen od chinolinu.

Zpusob ucinku

Ptitomnost fluoru v pozici 6 zvysuje jeho antibakterialni Gi¢inek proti grampozitivnim
bakteriim, zatimco piperazinovy kruh v poloze 7 je odpovédny za ucinek proti Pseudomonas
spp. Mechanizmus jeho ptisobeni spociva v inhibici enzymtit DNA-gyrdzy a topoisomerazy
IV, nepostradatelného pro syntézu DNA bakterii. V ramci skupiny fluorochinolonti existuje
uplna zkiizena rezistence.

Antibakterialni spektrum

Enrofloxacin t¢inkuje viici mnoha gramnegativnim bakteriim, grampozitivnim bakteriim a
Mycoplasma spp.

U kmenii i) gramnegativnich druhti, napt. Escherichia coli, Pasteurella multocida a
Avibacterium (Haemophilus) paragallinarum a ii) Mycoplasma gallisepticum a Mycoplasma
synoviae byla prokazana citlivost in vitro. (viz bod 4.5)

Méné ucéinny je proti Campylobacter spp. a Streptococcus spp.,

Typy a mechanismy rezistence

Doposud bylo zaznamenano pét mechanizmi rezistence vii€i fluorochinoloniim: 1) bodové
mutace v genech kddujicich DNA gyrazu a/nebo topoizomerazu IV, coz vede ke zm&nam
mechanismy; iv) rezistence zprosttedkovana plazmidy a v) proteiny chranici gyrazy. Veskeré
mechanismy vedou ke snizené citlivosti bakterii vii¢i fluorochinoloniim. ZktiZena rezistence
v ramci farmakologické skupiny fluorochinolontl je ¢asta.

Klinické breakpointy dle CLSI M31 - A3 (se zohlednénim Clinical Breakpoints EUCAST 12-
01-2012):

Izolaty Pasteurella multocida a E.coli — kur a kruty a izolaty skot (BRD):

Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Histophilus somni citlivé < 0,25 pg/ml a
rezistentni > 2 ug/ml.

Pro dal$i nespecifikované mikroorganismy lze interpretovat citlivé < 0,5 ng/ml a rezistentni
>1 pg/ml.



5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Obecna charakteristika na zéklad¢ provedenych studii.

Absorpce

Byla detekovéna rychla absorpce enrofloxacinu po podani piipravku a maximalni koncentrace
byly dosazeny za 1 az 2 hodiny po podani v zavislosti na druhu zvifete. Maximalni
koncentrace je rovnéz zavisld na vysi davky.

Cilovy druh CmaxV plazmé tmax [h] AUC Biologicka
[ug/ml] (po peroralnim | [ug .h/ml] dostupnost
podani [%]
Brojler kura domaciho 1,450 ml 2 10,11354 72,49
Tele 1,735 ml 1 18,896 68,80
Prase 0,789 ml 2 8,26768 67,80
Distribuce

Pfitomnost metylové skupiny v poloze para piperazinového kruhu a nitro skupina v poloze 1
zvySuji rozpustnost enrofloxacinu v tucich. Disledkem je zvysSeni jeho distribu¢niho objemu.
Enrofloxacin ma rozsahly distribu¢ni objem (vg) a nizkou afinitu k plazmatickym
bilkovinam. Tyto kinetické parametry umoznuji enrofloxacinu relativn¢ snadny prostup
biologickymi membranami a dosaZeni vysokych koncentraci v extracelularnich tekutinach.
Hodinu po aplikaci se ¢inna latka nachazi ve vét$iné tkani, a to ve vyssi koncentraci nezli v
plazmé.

Metabolizmus

Enrofloxacin je ¢aste¢né metabolizovan v organismu. V prvni etap¢ je transformovan na
ciprofloxacin — tento metabolit vykazuje plnou antibakterialni aktivitu. Pokusy s izotopicky
oznacenym enrofloxacinem potvrdily, Ze oba dva - tzn. enrofloxacin a ciprofloxacin — byly
nalezeny ve tkanich vétSiny domadcich zvifat. U skotu koncentrace metabolitu (ciprofloxacin)
dominovala. Ciprofloxacin mize byt dale metabolizovan. V dalSim stadiu je metabolit vazan
na kyselinu glukoronovou a ¢astecné na kyselinu sirovou.

Eliminace

Enrofloxacin je vylu¢ovan pfedevsim jatry - resp. zluci (ze 70 %), mensi podil ledvinami -
moci (asi 30%) a nepatrnd ¢ast téz i mlékem. K vyluovani enrofloxacinu po peroralni
aplikaci dochézi v priméru u telat za 8 az 9 hodin, u prasat za 6 az 7 hodin a u driibeze za 3
aZz 4 hodiny. Maximalni plazmatické koncentrace dosahuje do 1 hodiny po aplikaci a jeho
terapeuticka hladina pfetrvava vice jak 24 hodin. Enrofloxacin jako u¢inna latka spolu s jeho
metabolitem, ciprofloxacinem, je z vice jak 90 % vyloucen z organismu.

Celkova clearance (CLB) enrofloxacinu po jednorazové peroralni davce je 3,034 ml/min./kg
Z. hm. u telat, 3,41 ml/min./ kg Z. hm. u prasat a 11,94 ml/min./ kg Z. hm. u brojlert.

Vztah k Zivotnimu prostredi
Ptipravek a jeho metabolity maji velmi nizkou toxicitu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Benzylalkohol (E 1519)
Hydroxid draselny (pro upravu pH)



Kyselina edetova
Cisténa voda

6.2 Inkompatibility
ENROBIOFLOX nesmi byt smichan s kyselymi roztoky, protoze destabilizuji jeho pH a
mohou zpiisobit precipitaci enrofloxacinu.

6.3 Doba pouZzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 24 hodin

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chraiite pted svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
PE lahvicka/lahev se Sroubovacim uzavérem, opatfena etiketou. Etiketa u velikosti 1000 ml je
soucasné piibalovou informaci. Vnéjsi obal pro 50 ml je papirova skladacka.

Velikost baleni: 50 ml, 1000 ml
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého 1é¢ivého pripravku nebo odpadu,
ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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