B. PRIBALOVA INFORMACE



PRiIBALOVA INFORMACE:

Enrobactin 25 mg/ml koncentrat pro peroralni roztok pro kraliky v zajmovém chovu, hlodavce,
okrasné ptactvo a plazy
Pripravek s indikacnim omezenim

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
NIZOZEMSKO

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Floris Veterinaire Produkten B.V.
Kempenlandstraat 33

5262 GK Vught

NIZOZEMSKO

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Enrobactin 25 mg/ml koncentrat pro peroralni roztok pro kraliky v zdjmovém chovu, hlodavce,
okrasné ptactvo a plazy

Enrofloxacinum

Ptipravek s indika¢nim omezenim

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdy ml obsahuje:
Léciva latka:
Enrofloxacinum 25 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E-1519) 18 mg

Popis:
Ciry, svétle zluty roztok.

4. INDIKACE

Krélici v zajmovém chovu

Lécba infekei zazivaciho a dychaciho traktu vyvolanych kmeny Escherichia coli, Pasteurella
multocida a Staphylococcus spp. citlivymi k enrofloxacinu.

Lécba infekei kiize a ran vyvolanych kmeny Staphylococcus aureus citlivymi k enrofloxacinu.

Hlodavci, plazi a okrasné ptactvo
Lécba infekei zazivaciho a dychaciho traktu, kde klinické zkusenosti, pokud mozno podpotené
vysledky testu citlivosti ptivodce, indikuji enrofloxacin jako 1€k volby.




S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipadech znamé precitlivélosti na 1éCivou latku, na jiné (fluoro)chinolony nebo na
kteroukoli pomocnou latku.

Nepouzivat u zvifat, ktera trpi epilepsii nebo zachvaty, protoze enrofloxacin miize zplisobit stimulaci
centralniho nervového systému.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych ptipadech se mohou objevit poruchy traviciho traktu (napf. prijem). Tyto ptiznaky
jsou obvykle mirné a ptechodné.
Béhem rychlé rustové faze mize enrofloxacin nepfiznivé ovliviiovat kloubni chrupavku.

Cetnost nezadoucich ¢inkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

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

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

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

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezddoucich ucinki a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo neni u€¢inné, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
l1ékari.

Miuzete také hlasit prostfednictvim celostatniho systému hlaSeni nezadoucich ucinkd.
Nezadouci Gi¢inky miZete hlasit prostiednictvim formulafe na webovych strankdach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Kralici v zajmovém chovu, hlodavci, okrasné ptactvo a plazi

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANI

Zpiisob podani
Peroralni podani sondou.

Davkovani

Vzhledem k fyziologickym a farmakokinetickych rozdilim (jak je 1€k zpracovan v téle) mezi Sirokou
Skalou druhd, jsou velikosti davek uvedené nize pouze orientacni. V zavislosti na druhu zvitete

a infekci, kterou je potieba 1écit, mohou byt vhodné jiné davky, jez byly prukazné stanoveny. Kazda
zména davkovaciho rezimu by vSak méla vychdzet z posouzeni pfinosu a rizika ptislusSnym
veterindrnim 1ékafem, protoze bezpecnost pii vyssich davkach nebyla zkoumana. Pro spravné
davkovani je nutné co nejptesnéji stanovit Zivou hmotnost, aby se zabranilo poddavkovani.

Aby se zabranilo vdechnuti podavaného roztoku ptipravku, je tieba zviie s opatrnosti fixovat a podat
pripravek.

Hlodavci a kralici v zajmovém chovu
5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., coz odpovida 0,2 ml ptipravku/kg z. hm., dvakrat denn€ po dobu 7 dnil.


http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Plazi
5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., coz odpovida 0,2 ml ptipravku/kg z. hm., v 24—48hodinovych
intervalech po dobu 6 dni.

Plazi jsou ektotermni (studenokrevni) a pii udrzovani své télesné teploty na optimalni Grovni pro
spravnou funkci vSech organovych systému se spoléhaji na externi zdroje tepla. Télesné teplota ma
vyznamny vliv na metabolismus (zpracovani) 1é¢iv a aktivitu imunitniho systému. Z tohoto divodu
musi veterinarni I€kat znat spravné teplotni pozadavky pfislusnych druhti plazi a stav hydratace
jednotlivych zvitat. Dale je tieba zvazit, ze existuji velké rozdily ve farmakokinetice enrofloxacinu
(1ecivé latky) u rznych druhi, coz taktéz bude mit vliv na rozhodovani o spravném davkovani
pripravku. Zde uvedena doporuceni je proto mozné pouzit pouze jako vychodisko pro individualni
stanoveni davky.

Okrasné ptactvo

10 mg enrofloxacinu/kg z. hm., coz odpovida 0,4 ml pripravku/kg z. hm., dvakrat denné po dobu
7 dnt.

Pokud se nedostavi zlepseni, je tieba lécbu pirehodnotit. Obvykle se doporucuje piehodnotit 1écbu,
pokud klinické zlepseni neni pozorovano do 3 dnt.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Netedény veterinarni 1é¢ivy piipravek je siln¢ alkalicky, a proto, aby se zabranilo leptavym ucinkdm,
je nutné pripravek pred podanim zfedit alespon 4 dily vody. U mensSich zvitat (s hmotnosti nizsi nez
500 g) mize byt vhodné ztedit 0,1 ml ¢istého ptipravku se >4 dily vody a podavat podil z celkového
objemu.

10ml lahvicka: s 10ml lahvickou je dodavana 1ml davkovaci stiikacka k odebirani malych objemt
pripravku a k usnadnéni fedéni pfed podanim. Stikacka ma davkovaci stupnice po 0,01 a 0,1 ml.
Nejniz§i objem, ktery byl prokazan jako ptesny, je 0,1 ml. Z divodi piesnosti davkovani se tedy
doporucuje, aby se natahovalo minimalné 0,1 ml pfipravku.

30ml a 50ml lahvicky: pro odebirani pripravku je dodavana 5ml davkovaci stfikacka.

Zitedény roztok se musi pfed podanim dikladné promichat.

Redéni by se mélo provadét dvakrat denné, bezprostiedné pred podanim, nejlépe ve sklenéném obalu.
Vsechen nespotiebovany roztok se musi zlikvidovat okamzité po podani.

Po odebrani potfebného mnozstvi ptipravku se davkovaci stfikacky musi omyt vlaznou vodou, aby se
odstranil zbyvajici pfipravek. Davkovaci stiikacka se mize nasledné pouzit k pripravé dalsiho roztoku,
nebo se muiZze otevfit, vyprazdnit a nechat uschnout.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Nepouzivat u zvirat, kterajsou urcena k produkci potravin pro lidskou spotiebu.

11. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnd.
Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvi.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: spotiebujte ihned

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé a
krabicce po EXP.
Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.
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12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvifat:

Pii pouziti pfipravku je nutno nutno vzit v tvahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Doporucuje se ponechat fluorochinolony na 1é¢bu klinickych stavi, které mély slabou odezvu, nebo se
ocekava slaba odezva na ostatni skupiny antibiotik.

Pouziti fluorochinolonii by mélo byt vzdy, kdyz je to mozné, zalozeno na vysledku testu citlivosti.
Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokyni uvedenych v této pribalové informaci, mtize zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich na fluorochinolony a také mtize snizit u¢innost terapie dal$imi
chinolony z dGivodu mozné zkfizené rezistence.Zvlastni opatrnosti je tfeba pii pouziti enrofloxacinu u
zvitat s poruchou funkce ledvin.

Nepodavejte neztedény pripravek. Dikladné promichejte. Pfimé peroralni podavani bylo spojovano

s bukalni a faryngedlni nekr6ézou. Tento veterinarni 1é€ivy pfipravek by mél byt podadvan pouze podle
pokyni v bodé Pokyny pro spravné podani (Davkovani pro kazdy druh, cesta a zptisob podani).

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

Lidé se znamou precitlivélosti na (fluoro)chinolony nebo kteroukoli pomocnou latku by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Neziedény veterinarni 1éCivy pripravek je silné zasadity a pii kontaktu s ktizi nebo o¢ima muiize
vyvolat podrazdéni.

Pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se mély pouZzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z nepropustnych rukavic.

Zabraiite kontaktu ptipravku s kiizi a o¢ima.

V ptipadé zasazeni kize nebo oc¢i ihned oplachnéte velkym mnozstvim vody. Pokud podrazdéni
pretrvava, vyhledejte 1ékatrskou pomoc.

Po pouziti si umyjte ruce.

Pii manipulaci s ptipravkem nejezte, nepijte ani nekuite.

Biezost, laktace a snaska:

Kralici v zajmovém chovu a hlodavci

Laboratorni studie s potkany a kraliky neprokazaly teratogenni ucinek na vyvoj embrya, ale prokazaly
ucinky na plod v davkach toxickych pro matku. Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého
pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace. PouZzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a
rizika pfislusnym veterinarnim lékafem.

Okrasné ptactvo a plazi

Nebyla stanovena bezpeénost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem snasky, byl vSak
hlasen skodlivy vliv na vyvoj vajec mrchozravych ptaki, pokud se tito ptaci zivi masem
hospodaiskych zvitat, kterym byly difive podavany fluorochinolony. Pouzit pouze po zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika ptislusSnym veterinarnim lékatem.

Interakce s dal§imi l€Civymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Nepouzivejte enrofloxacin soucasné s antimikrobialnimi latkami piisobicimi antagonisticky vici
chinoloniim (napt. makrolidy, tetracykliny nebo amfenikoly).

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

Vstiebavani enrofloxacinu mize byt snizeno v piipadé, Ze je pripravek podavan spole¢né s latkami
obsahujicimi hlinik,vapnik, nebo hot¢ik.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
V piipadé ndhodného predavkovani se mohou objevit poruchy traviciho traktu (napt. zvraceni,
prijem) a neurologické poruchy.

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



13. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody. O moznostech likvidace
nepotiebnych 1é€Civych ptipravkil se poradte s vasim veterinarnim lékafem. Tato opatieni napomahaji
chranit zivotni prostiedi.

14, DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Unor 2021

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata.

Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni léciva pro systémovou aplikaci, fluorochinolony.
ATCvet kod: QJ0OIMA90.

Velikosti baleni:

1x10ml, 10 x (1 x 10 ml).

1x30ml, 10 x (1 x 30 ml).

1 x50 ml, 10 x (1 x 50 ml).

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.



