      




















PŘÍLOHA I

SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

1.	NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

[bookmark: _Hlk28001824][bookmark: _Hlk28001870][bookmark: _Hlk515274178]Enrocat flavour 25 mg/ml perorální suspenze pro kočky 

2.	KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ

Každý ml obsahuje:

Léčivé látky:
Enrofloxacinum	25 mg

Pomocné látky:

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

	Kyselina sorbová (E200)
	1 mg

	Sodná sůl karmelózy
	

	Xanthanová klovatina
	

	Polysorbát 80
	

	Hovězí aroma
	

	Čištěná voda
	



Bílá až světle žlutá suspenze 

3.	KLINICKÉ INFORMACE

3.1	Cílové druhy zvířat

Kočky.

3.2	Indikace pro použití pro každý cílový druh zvířat

K léčbě bakteriálních infekcí dýchacího, gastrointestinálního a močového traktu, zánětu zevního zvukovodu, infekce kůže a ran, vyvolaných jedním nebo více grampozitivními a gramnegativními původci citlivými k enrofloxacinu: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Haemophilus spp. a Pasteurella spp.

3.3	Kontraindikace

Nepoužívat u zvířat s již narušeným růstem chrupavek.
Nepoužívat u zvířat s anamnézou záchvatů, protože enrofloxacin může vyvolat stimulaci CNS.
Nepoužívat v případech přecitlivělost na léčivou látku, jiné fluorochinolony nebo na některou z pomocných látek.
Nepoužívat u zvířat mladších 8 týdnů.

3.4	Zvláštní upozornění

Nejsou.



3.5	Zvláštní opatření pro použití

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Fluorochinolony by měly být vyhrazeny pro léčbu klinických stavů, které měly slabou odezvu nebo se u nich očekává slabá odezva na ostatní skupiny antimikrobik.
[bookmark: _Hlk227940516]Použití fluorochinolonů by mělo být vždy, když je to možné, založeno na výsledku testu citlivosti. Použití veterinárního léčivého přípravku, které je odlišné od pokynů uvedených v tomto souhrnu údajů o přípravku, může zvýšit prevalenci bakterií rezistentních k fluorochinolonům a snížit účinnost léčby ostatními chinolony  z důvodu možné zkřížené rezistence. 
Při používání veterinárního léčivého přípravku je třeba vzít v úvahu oficiální a místní pravidla antibiotické politiky. 
V případech pyodermie je nutno identifikovat a léčit onemocnění, které je možnou primární příčinou.
Enrofloxacin je částečně vylučován ledvinami; stejně jako u všech fluorochinolonů může být vylučování u jedinců se stávajícím poškozením ledvin zpožděno. Veterinární léčivý přípravek by měl být používán s obezřetností u zvířat s vážně narušenou funkcí ledvin nebo jater. 
Při překročení doporučené dávky se mohou vyskytnout retinotoxické účinky včetně oslepnutí.
[bookmark: _Hlk26255179][bookmark: _Hlk26255195]Nepoužívejte v případech známé rezistence na chinolony nebo fluorochinolony z důvodu téměř úplné zkřížené rezistence mezi chinolony a úplné zkřížené rezistence mezi fluorochinolony.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
[bookmark: _Hlk24016702]Enrofloxacin a kyselina sorbová mohou způsobit přecitlivělost (alergické reakce). Lidé se známou přecitlivělostí na enrofloxacin nebo jakoukoli pomocnou látku by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem.
Veterinární léčivý přípravek může dráždit kůži a oči.
Zabraňte kontaktu veterinárního léčivého přípravku s kůží a očima. V případě náhodného kontaktu s kůží a/nebo očima ihned omyjte potřísněnou pokožku nebo oči vodou. 
Enrofloxacin může při požití vyvolat gastrointestinální účinky, jako je bolest břicha a průjem. Nenechávejte perorální aplikátor obsahující suspenzi v dohledu nebo na dosah dětí, aby se zabránilo náhodnému požití, zejména dítětem. Použitý perorální aplikátor by měl být uložen s veterinárním léčivým přípravkem v původní krabičce. V případě náhodného požití, vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.
[bookmark: _Hlk213154682]Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem nejezte, nepijte ani nekuřte.
Po použití si umyjte ruce.

Zvláštní opatření pro ochranu životního prostředí:
Neuplatňuje se.

3.6	Nežádoucí účinky

Kočky:

	Velmi vzácné
(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
	Poruchy trávicího traktu (např. hypersalivace, zvracení nebo průjem)1
Anorexie2
Anafylaxe
Neurologické poruchy (např. ataxie, záchvaty, třes)
Excitace

	Neznámá četnost 
(z dostupných údajů nelze určit):
	Reakce přecitlivělosti


1 Mírné a přechodné. 
2 V důsledku poruch trávicího traktu.
[bookmark: _Hlk66891708]
[bookmark: _Hlk184130880]Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti veterinárního léčivého přípravku. Hlášení je třeba zaslat, pokud možno, prostřednictvím veterinárního lékaře, buď držiteli rozhodnutí o registraci, nebo jeho místnímu zástupci, nebo příslušnému vnitrostátnímu orgánu prostřednictvím národního systému hlášení. Podrobné kontaktní údaje naleznete v příbalové informaci.

3.7	Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky

Březost: 
Laboratorní studie u krys a činčil nepodaly důkaz o teratogenním, fetotoxickém účinku a maternální toxicitě. 
Nebyla stanovena bezpečnost veterinárního léčivého přípravku pro použití během březosti u koček. 
Použití není doporučováno během březosti.

Laktace:
Vzhledem k tomu, že enrofloxacin přechází do mateřského mléka, použití není doporučováno během laktace. 

3.8	Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce

U kombinací veterinárního léčivého přípravku (enrofloxacinu) s chloramfenikolem, makrolidovými antibiotiky nebo tetracykliny se mohou projevit vzájemné antagonistické účinky. 
Současné podání látek obsahujících hořčík nebo hliník může snížit absorpci enrofloxacinu. Tyto léky by měly být podávány s odstupem dvou hodin.
Souběžné podávání teofylinu vyžaduje pečlivé sledování, protože se mohou zvýšit sérové hladiny teofylinu. 
Je třeba se vyhnout současnému použití digoxinu, protože fluorochinolony mohou zvýšit biologickou dostupnost digoxinu.
[bookmark: _Hlk516830554]Souběžné podávání fluorochinolonů může zvýšit účinek perorálních antikoagulancií.
Současné podávání fluorochinolonů v kombinaci s nesteroidními protizánětlivými léčivy (NSAID) u zvířat by mohlo vést k záchvatům kvůli potenciálním farmakodynamickým interakcím v CNS.
U zvířat podrobených rehydrataci se vyhněte nadměrné alkalizaci moči.

3.9	Cesty podání a dávkování

Perorální podání.
Veterinární léčivý přípravek by měl být podáván přímo na kořen jazyka a nikoli do krmiva.
Dávkování je 5 mg enrofloxacinu na kg živé hmotnosti jednou denně po dobu 5 po sobě jdoucích dnů. To odpovídá 0,2 ml veterinárního léčivého přípravku na kg živé hmotnosti jednou denně po dobu 5 po sobě jdoucích dnů.
U chronických a těžkých onemocnění lze trvání léčby prodloužit až na 10 dnů.
Léčba by měla být znovu přehodnocena, pokud po 3 dnech léčby není pozorováno žádné zlepšení stavu.
Pro zajištění správného dávkování je třeba co nejpřesněji stanovit živou hmotnost.
Nepřekračujte doporučené dávkování.

Obr. 1: Podávání veterinárního léčivého přípravku

[image: ]           [image: ]         [image: ]

	Před použitím dobře protřepejte po dobu 15 sekund
	
	Natáhněte odpovídající dávku do perorálního aplikátoru
	
	Aplikujte přímo
na kořen jazyka



Aby se zabránilo křížové kontaminaci, neměl by se stejný perorální aplikátor používat pro různá zvířata. Jeden perorální aplikátor by se proto měl používat pouze pro jedno zvíře. Po podání by měl být perorální aplikátor očištěn vodou z kohoutku a uložen v krabičce spolu s veterinárním léčivým přípravkem.
Ke každému balení veterinárního léčivého přípravku je dodáván perorální aplikátor o objemu 3 ml se stupnicí po 0,1 ml.

3.10	Příznaky předávkování (a kde je relevantní, první pomoc a antidota) 

[bookmark: _Hlk516830582]Nepřekračujte doporučené dávkování. V případě předávkování může dojít k poruchám zažívání (zvracení, průjem nebo nadměrné slinění) nebo k alteraci CNS (mydriáza, ataxie). Ve vážných případech může být nutné léčbu přerušit.

Ukázalo se, že kočky po podání vyšších dávek, než jsou doporučeny, trpí poškozením zraku. Při dávkách 20 mg/kg živé hmotnosti/den nebo vyšších mohou toxické účinky na sítnici vést u koček k nevratnému oslepnutí.
[bookmark: _Hlk22283388]Pro snížení absorpce enrofloxacinu podávaného perorálně se doporučuje podávat antacida obsahující hořčík nebo hliník.

3.11	Zvláštní omezení pro použití a zvláštní podmínky pro použití, včetně omezení používání antimikrobních a antiparazitárních veterinárních léčivých přípravků, za účelem snížení rizika rozvoje rezistence

Neuplatňuje se.

3.12	Ochranné lhůty

Neuplatňuje se.


4.	FARMAKOLOGICKÉ INFORMACE

4.1	ATCvet kód: QJ01MA90

4.2	Farmakodynamika

Mechanismus účinku:
Jako molekulární cíle fluorochinolonů byly identifikovány dva enzymy nezbytné pro replikaci a transkripci DNA - DNA gyráza a topoizomeráza IV. Cílová inhibice je způsobena nekovalentní vazbou fluorochinolonových molekul na tyto enzymy. Replikační vidlice a translační komplexy nemohou přepsat takové komplexy enzym-DNA-fluorochinolon a inhibice syntézy DNA a mRNA vyvolává rychlý, na koncentraci závislý baktericidní účinek. Mechanismus účinku enrofloxacinu je baktericidní a baktericidní aktivita závisí na koncentraci.

Antibakteriální spektrum:
Enrofloxacin vykazuje antimikrobiální aktivitu vůči následujícím grampozitivním a gramnegativním bakteriím citlivým k enrofloxacinu: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Haemophilus spp., a Pasteurella spp.

Typy a mechanismy rezistence:
Bylo hlášeno, že rezistence na fluorochinolony vzniká pěti mechanismy, (i) bodové mutace genů kódujících DNA gyrázu a/nebo topoizomerázu IV, které vedou ke změnám příslušného enzymu, (ii) změny propustnosti léčiva do buněk gramnegativních bakterií; (iii) efluxní mechanismy, (iv) plazmidem zprostředkovaná rezistence a (v) proteiny chránící gyrázu. Všechny mechanismy vedou ke snížené citlivosti bakterií na fluorochinolony. Zkřížená rezistence v rámci fluorochinolonové třídy antimikrobik je běžná. Institut pro klinické a laboratorní standardy (CLSI) zavedl veterinární hraniční hodnoty pro enrofloxacin, aby umožnil mezinárodně harmonizované vyhodnocení dat MIC (minimální inhibiční koncentrace).
U koček byly CLSI stanoveny hraniční hodnoty pro enrofloxacin: S: ≤ 0,5 µg/ml, I: 1-2 µg/ml a R: ≥ 4 μg/ml pro infekce kůže a měkkých tkání.

4.3	Farmakokinetika

Enrofloxacin vykazuje po perorálním podání celkově vysokou biologickou dostupnost >80 %.

Po perorálním podání je maximální koncentrace účinné látky dosaženo přibližně za jednu hodinu.

Fluorochinolony se do velké míry distribuují do tělních tekutin a tkání a dosahují vyšších koncentrací, než jaké se nacházejí v plazmě. Kromě toho jsou široce distribuovány v kůži, kostech a spermatu, penetrují do předních a zadních očních komor; prostupují placentou a hematoencefalickou bariérou. Kumulují se také ve fagocytech (alveolární makrofágy, neutrofily). Vazba enrofloxacinu na sérové proteiny je 40 %. 

Metabolismus se u jednotlivých druhů liší a pohybuje se kolem 50–60 %. Biotransformace enrofloxacinu na jaterní úrovni vede ke vzniku aktivního metabolitu, kterým je ciprofloxacin. 

K vylučování dochází žlučí a ledvinami, přičemž hlavní cestou jsou ledviny. Renální exkrece probíhá glomerulární filtrací a také aktivní tubulární sekrecí pomocí organických aniontových pump.

5.	FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

5.1	Hlavní inkompatibility

[bookmark: _Hlk183684610]Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.

5.2	Doba použitelnosti

Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu: 2 roky
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 1 měsíc

5.3	Zvláštní opatření pro uchovávání

Tento veterinární léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky přechovávání.

5.4	Druh a složení vnitřního obalu

[bookmark: _Hlk22282087]Lahve z polyethylenu o vysoké hustotě (HDPE), utěsněné dětskou bezpečnostní zátkou z polypropylenu (PP) se závitem a zátkou z polyethylenu o nízké hustotě (LDPE) s polypropylenovým perorálním aplikátorem s pístem z HDPE 

Velikost balení: 
[bookmark: _Hlk22283407]Papírová krabička s 1 lahvičkou 8,5 ml a 3 ml perorální aplikátor 

5.5	Zvláštní opatření pro likvidaci nepoužitých veterinárních léčivých přípravků nebo odpadů, které pochází z těchto přípravků

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 národními systémy sběru, které jsou platné pro příslušný veterinární léčivý přípravek.


6.	JMÉNO DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI

Industrial Veterinaria, S.A.

7.	REGISTRAČNÍ ČÍSLO(A)

96/043/20-C

8.	DATUM PRVNÍ REGISTRACE

Datum první registrace: 18/05/2020

9.	DATUM POSLEDNÍ AKTUALIZACE SOUHRNU ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

05/2026

10.	KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

Přípravek s indikačním omezením.

[bookmark: _Hlk73467306]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
[bookmark: _GoBack]
[bookmark: _Hlk148433929]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).
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