




















B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE



PŘÍBALOVÁ INFORMACE

1.	Název veterinárního léčivého přípravku 

Enroxil 100 mg/ml perorální roztok


2.	Složení

Každý ml obsahuje:

Léčivé látky:
Enrofloxacinum	100 mg

Pomocné látky: 
Benzylalkohol 		14 mg

Čirý žlutý roztok


3.	Cílové druhy zvířat

Kur domácí, krůty


4.	Indikace pro použití

Léčba infekcí vyvolaných níže uvedenými bakteriemi citlivými k enrofloxacinu: 

Kur domácí 
Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae, Avibacterium paragallinarum, Pasteurella multocida.

Krůty 
Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae, Pasteurella multocida.

Enrofloxacin by měl být použit v případech, kde klinická zkušenost podpořená vždy, kdy je to možné, stanovením citlivosti patogena, indikuje enrofloxacin jako lék volby.


5. 	Kontraindikace

Nepoužívat jako prevenci vzniku onemocnění.
Nepoužívat u zvířat s poruchami růstu chrupavek. 
Nepoužívat u zvířat s poruchami centrálního nervového systému.
Nepoužívat v případě přecitlivělosti na chinolony, nebo na některou z pomocných látek.
Nepoužívat v případě známé rezistence na chinolony, protože v rámci skupiny chinolonů existuje téměř úplná zkřížená rezistence.


6.	Zvláštní upozornění

Zvláštní upozornění: 

Nejsou.

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:

Při použití veterinárního léčivého přípravku je nutno vzít v úvahu oficiální a místní pravidla antibiotické politiky. 
Doporučuje se ponechat fluorochinolony na léčbu klinických stavů, které měly slabou odezvu, nebo se očekává slabá odezva na ostatní skupiny antibiotik.
Použití fluorochinolonů by mělo být vždy, kdy je to možné, založeno na výsledku stanovení citlivosti. 
[bookmark: _Hlk224550820]Použití veterinárního léčivého přípravku, které je v rozporu s pokyny uvedenými v této příbalové informaci, může zvýšit prevalenci bakterií rezistentních na fluorochinolony a snížit účinnost terapie ostatními chinolony z důvodu možné zkřížené rezistence.   

Léčba infekcí vyvolaných bakterií Mycoplasma spp. nemusí vést k eradikaci mikroorganismu. 

Od doby, kdy byl enrofloxacin poprvé registrován pro použití u drůbeže, došlo k rozšíření kmenů E. coli se sníženou citlivostí k fluorochinolonům a objevily se kmeny rezistentní. Rezistence byla v EU zaznamenána také u Mycoplasma synoviae. 
Léčba infekcí vyvolaných bakterií Mycoplasma spp. nemusí vést k eradikaci mikroorganismu. 

Nedojde-li během 2 až 3 dnů ke klinickému zlepšení, je třeba zopakovat stanovení citlivosti a v případě potřeby upravit léčbu.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Lidé se známou přecitlivělostí na fluorochinolony by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem. Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem by se měly používat osobní ochranné prostředky skládající se z nepropustných rukavic. Zabraňte kontaktu veterinárního léčivého přípravku s kůží a očima. V případě zasažení kůže nebo očí ihned opláchněte vodou. Po použití si umyjte ruce. Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem nejezte, nepijte ani nekuřte.

Nosnice:
Nepoužívat u nosnic, jejichž vejce jsou určena pro lidskou spotřebu.
Nepoužívat u kuřic během 14 dní před počátkem snášky.

Interakce s dalšími léčivými přípravky a jiné formy interakce
Současné podávání enrofloxacinu s bakteriostatickými antimikrobiky, např. tetracykliny, makrolidy a amfenikoly, může vest k antagonistickému účinku.
Absorpce enrofloxacinu se může snížit, jestliže je veterinární léčivý přípravek podáván současně s látkami obsahujícími hořčík a hliník. 
Nepodávejte současně s nesteroidními antiflogistiky. 

Předávkování:
Nejsou k dispozici žádné údaje o předávkování během podávání enrofloxacinu.

Hlavní inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.


7.	Nežádoucí účinky

Nejsou známy.

Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci nebo místnímu zástupci držitele rozhodnutí o registraci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků:
 
Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv
Hudcova 232/56a 
621 00 Brno
E-mail: adr@uskvbl.cz
Tel.: 420 720 940 693
Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance


8.	Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání

Podání v pitné vodě.

Kur domácí a krůty

10 mg enrofloxacinu / kg živé hmotnosti za den po dobu 3–5 po sobě jdoucích dní. 
Léčba po dobu 3–5 po sobě jdoucích dní; po dobu 5 po sobě jdoucích dní u smíšených infekcí a chronických progresivních forem.
Pro zajištění podání správné dávky by měla být co nejpřesněji stanovena živá hmotnost. 
Pokud není během 2–3 dní dosaženo klinického zlepšení, mělo by se zvážit nasazení alternativní antimikrobní léčby na základě výsledků stanovení citlivosti.

Léčbu je třeba doplnit správnými chovatelskými a zoohygienickými postupy, aby se snížilo riziko infekce a omezil se rozvoj rezistence.


9.	Informace o správném podávání

Veterinární léčivý přípravek se podává perorálně v pitné vodě. Roztok medikované pitné vody připravujte každý den čerstvý.


10.	Ochranné lhůty

Kur domácí: Maso: 7 dní.
Krůty: Maso: 13 dní.
Nepoužívat u ptáků, jejichž vejce jsou určena pro lidskou spotřebu.
Nepoužívat u kuřic během 14 dní před počátkem snášky.


11.	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.
Tento veterinární léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní teplotní podmínky uchovávání.
Chraňte před světlem.

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na obalu po EXP. Doba použitelnosti končí posledním dnem v daném měsíci.
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 3 měsíce.
Doba použitelnosti po rozpuštění nebo rekonstituci podle návodu: 24 hodin.


12.	Zvláštní opatření pro likvidaci

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.

O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem.


13.	Klasifikace veterinárních léčivých přípravků

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.


14.	Registrační čísla a velikosti balení

96/675/96-C

Balení
Lahvička z hnědého skla (typ III) o obsahu 100 ml se šroubovacím uzávěrem a hliníkovým pertlem, PP dávkovací kelímek, papírová krabička
HDPE láhev o obsahu 1000 ml s PP uzávěrem, skládací etiketa

Velikost balení: 100 ml, 1 000 ml.

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

15.	Datum poslední revize příbalové informace

4/2026

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).


16.	Kontaktní údaje

Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce odpovědný za uvolnění šarže:
KRKA, d.d., Novo mesto, Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

[bookmark: _Hlk73552585]Místní zástupci a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:
KRKA ČR, s.r.o., Sokolovská 192/79; 186 00 Praha 8 – Karlín; tel.: +420 221 115 150

Pokud chcete získat informace o tomto veterinárním léčivém přípravku, kontaktujte prosím příslušného místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci. 


17.	Další informace

[bookmark: _GoBack]Přípravek s indikačním omezením.
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