
PODROBNÉ ÚDAJE UVÁDĚNÉ NA VNITŘNÍM OBALU – KOMBINOVANÁ ETIKETA A PŘÍBALOVÁ INFORMACE
Štítek = příbalová informace

1.
Název veterinárního léčivého přípravku
ENRO-K 100 mg/ml perorální roztok pro podání v pitné vodě pro kur domácí a krůty.

2.
Složení
Každý ml obsahuje:

Léčivé látky:

Enrofloxacinum
100 mg

Pomocné látky:

	Kvalitativní složení pomocných látek a dalších složek
	Kvantitativní složení, pokud je tato informace nezbytná pro řádné podání veterinárního léčivého přípravku

	Benzylalkohol (E1519)
	14 mg

	Hydroxid draselný
	

	Čištěná voda
	


Čirý, nažloutlý vodný roztok

3.
Velikost balení
250 ml kelímky
1 l láhve
5 l sudy
4.
Cílové druhy zvířat
Kur domácí a krůty.
5.
Indikace pro použití
Indikace pro použití
Léčba infekcí vyvolaných následujícími bakteriemi citlivými vůči enrofloxacinu: 

Kuřata 
Mycoplasma gallisepticum, 
Mycoplasma synoviae, 
Avibacterium paragallinarum, 
Pasteurella multocida, 
Krůty 
Mycoplasma gallisepticum, 
Mycoplasma synoviae, 
Pasteurella multocida, 
Enrofloxacin má být použit tehdy, kdy klinické zkušenosti, podpořené, je-li to možné, výsledky stanovení citlivosti původce onemocnění, označují enrofloxacin za léčivou látku první volby.

6.
Kontraindikace
Kontraindikace

Nepoužívat k profylaxi.

Nepoužívat, je-li známo, že se v hejnu, které má být léčeno, vyskytla rezistence / zkřížená rezistence vůči (fluoro)chinolonům. 

Nepoužívat v případě přecitlivělosti na léčivou látku, jiné (fluoro)chinolony nebo na některouz pomocných látek.
7.
Zvláštní upozornění
Zvláštní upozornění

Zvláštní upozornění:
Léčba infekcí vyvolaných kmeny Mycoplasma spp. nemusí vést k eradikaci mikroorganismu.
Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:

Před použitím je nutné zásobní nádrže pravidelně kontrolovat, zda-li se v nich nehromadí prach, nerostou řasy a nedochází k sedimentaci.

Při použití veterinárního léčivého přípravku je nutno vzít v úvahu oficiální a místní pravidla antibiotické politiky.

Fluorchinolony by měly být vyhrazeny pro léčbu klinických stavů, které měly špatnou odezvu, nebo u kterých se předpokládá nedostatečná odpověď na léčbu antimikrobiky z jiných farmakologických skupin.

Od doby, kdy byl enrofloxacin poprvé registrován pro použití u drůbeže, došlo k rozšíření kmenů E. coli se sníženou citlivostí vůčí fluorochinolonům a objevily se kmeny rezistentní. Rezistence byla v EU zaznamenána také u Mycoplasma synoviae.

Pokud je to možné, fluorochinolony by se měly používat pouze na základě výsledků stanovení citlivosti.

Použití veterinárního léčivého přípravku v rozporu s pokyny uvedenými v této příbalové informaci může zvýšit prevalenci bakterií rezistentních vůči fluorochinolonům a může snížit účinnost léčby jinými chinolony vzhledem k možnosti zkřížené rezistence.

Jestliže během dvou až tří dnů nedojde ke klinickému zlepšení, je zapotřebí zopakovat stanovení citlivosti a případně změnit léčbu.
Nepřekračujte doporučenou dávkování.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:

Lidé se známou přecitlivělostí na (fluoro)chinolony by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem.

Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem používejte nepropustné rukavice.

V případě potřísnění kůže nebo zasažení očí ihned exponované části opláchněte vodou.

Po použití si umyjte ruce a exponovanou kůži.

Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem nejezte, nepijte ani nekuřte.

Zabraňte přímému kontaktu veterinárního léčivého přípravku s kůží vzhledem k možnosti její senzibilizace kontaktní dermatitidě a možným hypersenzitivním reakcím.

Nosnice:

Nepoužívat u nosnic během snášky a během 4 týdnů před počátkem snášky.

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:
Současné podávání enrofloxacinu s jinými antimikrobálními přípravky, tetracykliny a makrolidovými antibiotiky může vyvolat antagonistické účinky.
Absorpce enrofloxacinu může být snížena, je-li veterinární léčivý přípravek podáván společně s látkami obsahujícími hořčík nebo hliník. 
Nepodávat enrofloxacin současně se steroidními protizánětlivými přípravky.

Předávkování:

Nepřekračujte doporučené dávkování. Proti náhodnému předávkování neexistuje antidotum a léčba by měla být symptomatická. 

Hlavní inkompatibility:
Nemíchejte s jinými veterinárními léčivými přípravky.
Zvýšený přívod vzduchu (přimíchávání CO2 ze vzduchu) do pitné vody obsahující léčivo může vyvolat vysrážení enrofloxacinu. 
Vyšší koncentrace vápníku a hořčíku ve vodním systému mohou způsobit vysrážení enrofloxacinu během pomocného ředění v dávkovacích zařízeních.
8.
Nežádoucí účinky
Nežádoucí účinky

Kur domácí a krůty:

	Neurčená frekvence

(z dostupných údajů nelze odhadnout):
	Lokomoční poruchy1


1v důsledku poškození kloubní chrupavky nelze vyloučit v případě, kdy se fluorochinolony používají během období růstu, zejména při vyšších teplotách, kdy se na delší dobu drasticky zvyšuje spotřeba medikované vody.

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 držitel 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
9.
Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání
Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání

Podání v pitné vodě.

10 mg enrofloxacinu/kg živé hmotnosti na den po dobu 3–5 po sobě následujících dní.

Léčba po dobu 3–5 po sobě jdoucích dní; po dobu 5 po sobě jdoucích dní v případě smíšených infekcí a chronických progresivních forem. Pokud není během 2-3 dní dosaženo klinického zlepšení, mělo by být zváženo nasazení alternativní antimikrobiální léčby na základě stanovení citlivosti.

Dávkovat lze přímo do zásobních nádrží nebo pomocí dávkovacích systémů.
Medikace vody by měla být po dobu léčby kontinuální a žádný jiný zdroj vody by neměl být k dispozici.
Medikovaná voda má být připravována denně čerstvá. Pečlivě před každým podáním vypočítejte celkovou živou hmotnost zvířat, která je třeba léčit a jejich celkovou denní spotřebu vody.
Množství vypité medikované vody závisí na stáří a klinickém stavu ptáků, teplotě prostředí a světelném režimu. Aby bylo zajištěno správné dávkování, musí být koncentrace přípravku adekvátně upravena. Pro zajištění správného dávkování by měla být hmotnost zvířete stanovena co nejpřesněji.
Denní množství veterinárního léčivého přípravku (ml) požadované pro dobu léčby vypočtěte takto:

Celkový počet ptáků x průměrná živá hmotnost v kg x 0,1 = celkový objem (ml) na den 

Je zapotřebí dbát na to, aby byla určená dávka zcela požita.
Používejte vhodné a správně kalibrované dávkovací zařízení.

10.
Informace o správném podáVÁní
Informace o správném podávání

Před použitím je nutné vyprázdnit zásobovací nádrž, důkladně ji vyčistit a poté před přidáním požadovaného množství veterinárního léčivého přípravku naplnit potřebným objemem čisté vody. Takto připravenou směs je třeba zamíchat.
11.
Ochranné lhůty
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.

12.
Zvláštní podmínky pro uchovávání
Zvláštní podmínky pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.

Tento veterinární léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky pro uchovávání.

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na obalu po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.

13.
ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO LIKVIDACI
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.

14.
Klasifikace veterinárních léčivých přípravků
Klasifikace veterinárních léčivých přípravků

Veterinárni léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

15.
Registrační čísla a velikosti balení
96/035/10-C

Velikost balení:

250 ml, 1 l, 5 l

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

16.
Datum poslední revize etikety
Datum poslední revize etikety

03/2026
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).

17.
Kontaktní údaje
Kontaktní údaje

Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce odpovědný za uvolnění šarže a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Polígono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 – CALDES DE MONTBUI (Barcelona)

Španělsko

Tel: +34 93 865 41 48 

Email: pharmacovigilance@alivira.es
18.
DALŠÍ INFORMACE
Přípravek s indikačním omezením.
19.
Označení “Pouze pro zvířata” 
Pouze pro zvířata. 

20.
Datum exspirace
Exp. {mm/rrrr}

Po 1. otevření spotřebujte do…

Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 3 měsíce 
Doba použitelnosti po naředění podle návodu: 24 hodin

21.
Číslo šarže 
Lot: {číslo}

