A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Enroxil 50 mg/ml oldatos injekcio szarvasmarhak (borjak), sertések és kutyak szamara A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml injekcid tartalmaz:

Hat6anyag:

Enrofloxacin 50 mg

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi
osszetétele

n-Butanol

Kalium-hidroxid

Injekcidhoz valo viz

Tiszta, sargas szinii oldat, gyakorlatilag mentes a szemcséktol.

3. KLINIKAI ADATOK
3.1 Célallat faj(ok)
Szarvasmarha (borju), sertés, kutya.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Borju:

A légzoszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozok altal okozott fertdzéseinek gyogykezelésére:
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Mycoplasma spp.

Az emésztészervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozo altal okozott fertdézéseinek gyogykezelésére:
Escherichia coli.

Szeptikémia gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.

[ziiletgyulladassal tarsult akut mikoplazmoézis gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Mycoplasma
bovis okoz.

Sertés:

A légzdszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozok altal okozott fertézéseinek gydgykezelésére
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp., Actinobacillus pleuropneumoniae.

Az emésztészervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozo altal okozott fertdézéseinek gyogykezelésére:
Escherichia coli.

Szeptikémia gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.

Kutya:
A légzbszervek, emésztOszervek, hugy-ivarszervek (beleértve a prosztatagyulladast és a pyometra

antibiotikumos terapiajanak kiegészitését) bor és sebek bakterialis fertdzései, hallojarat-gyulladas (kiilso- és
kozépfiil-gyulladas) gyogykezelésére enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozok esetében: Staphylococcus spp.,
Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp., Proteus spp.



3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 profilaxis céljara.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal, més fluorokinolonokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni
tulérzékenység esetén.

Nem alkalmazhato epilepszia vagy gorcsrohamok esetén, mivel az enrofloxacin a kdzponti idegrendszert
stimulalja.

Nem alkalmazhat¢ fiatal kutydkon a novekedési idészakban, kistestli fajtak esetében 8 honapos korig, nagy
testi fajtak esetében 12 honapos korig, orias testii fajtak esetében 18 honapos korig.

Nem alkalmazhaté névekedésben 1évo lovaknal, mert az iziileti porc karosodasat okozhatja.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések
Nincs.
3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

Kutya: Kennelben tartott angol agarak esetében ritkan borreakciokrol szamoltak be kezelés utan.

A készitmény alkalmazésakor figyelembe kell venni a hivatalos és helyi antimikrobidlis irdnyelveket.

A fluorokinolonokat olyan klinikai esetekben ajanlott alkalmazni, melyeknél az egyéb antibiotikum terapia
nem, vagy varhatéan nem eredményez gyogyulast.

Amennyiben lehetséges, a készitményt csak eldzetes antibiotikum-érzékenységi vizsgalatot kvetden
alkalmazhato.

A készitménynek az SPC-ben leirt utasitasoktol eltéré alkalmazasa ndvelheti a fluorokinolonokra rezisztens
baktériumok eléforduldsat, és a keresztrezisztencia lehetdsége miatt csokkenhet az egyéb kinolonokkal valo
kezelés hatékonysaga.

Fokozott 6vatossaggal kell eljarni csokkent vesemiikodésii allatok esetében.

Szarvasmarhéakon az iziileti porc degenerativ elvaltozasat figyeltek meg 30 mg enrofloxacin/ttkg dozis 14
napig torténo adagolasakor.

Novésben 1évo baranyok esetében az ajanlott adag 15 napig torténd adagolasakor az iziileti porc szdvettani
elvaltozasat tapasztaltak klinikai tiinetek nélkiil.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Fluorokinolonokkal szembeni ismert tilérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel
valo érintkezést.

Keriilni kell a bérrel, szemmel val6 érintkezést.

Tilos a készitmény alkalmazasa alatt enni, inni, dohanyozni.

3.6 Mellékhatasok

Borju, sertés, kutya

Nagyon ritka Emésztoszervi tiinetek (pl.: hasmenés) *

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-
nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

*Altaldban enyhe és atmeneti jellegfi.

Borju

Nagyon ritka Helyi reakcio az injekcid beadasanak helyén.*

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-
nél jelentkezik, beleértve az izolalt




eseteket is):

*14 napig is megfigyelheto.

Sertés

Nem ismert gyakorisag Gyulladasos reakcio6 az injekcié beadasanak helyén.*

(a rendelkezésre allo adatokbol nem
allapithato meg):

*A beadast kovetd 28 napig fennallhat.

Kutya

Nem ismert gyakorisag Odéma az injekci6 beaddsanak helyén.*

(a rendelkezésre all6 adatokbol nem
allapithat6 meg):

*Mérsékelt és atmeneti

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény biztonsagossaganak
folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetOség szerint az allatorvoson keresztiil kell elkiildeni a
forgalomba hozatali engedély jogosultja, vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az
illetékes nemzeti hatdsag felé. A vonatkozo elérhetdségeket 1asd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vemhesség és laktacio:

Patkanyon és nyulon végzett laboratériumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik bizonyitott
teratogén hatéssal, azonban maternotoxikus dozisban fototoxikus hatas jelentkezett.

Emldsok:

Az allatgydgyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt a vemhesség és a laktacio idején.

Kizarélag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.

3.8 Gyodgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Az enrofloxacin nem alkalmazhat6 egyidejlileg olyan antibiotikumokkal, melyek a fluorokinolokkal
antagonista hatast fejtenek ki (pl.: makrolidok, tetraciklinek vagy fenikolok).

Nem alkalmazhat¢ teofilinnel egyidejiileg, mivel a teofillin eliminacidja meghosszabbodhat.

Fokozott 6vatossaggal kell eljarni a flunixin és az enrofloxacin egyiittes adasakor kutyakban a mellékhatasok
elkertilése érdekében. A flunixin és az enrofloxacin egyiittes adasakor a két hatéanyag az eliminacios
fazisban interakcioba 1ép és ezaltal csokken a gyodgyszer klirensze. Kutyakban emiatt a flunixin és az
enrofloxacin egyiittes adasa ndveli az AUC-t, a flunixin felezési idejét és noveli az enrofloxacin felezési
idejét és csokkenti a Crax-Ot.

3.9 Az alkalmazis modja és az adagolas

Borju: intravénasan vagy szubkutan.

Sertés: intramuszkularisan.

Kutya: szubkutan.

Az ismételt injekciokat kiillonbozoé helyekre kell beadni.

A megfelel6 adagolas és az aluldozirozas elkeriilése érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell
meghatarozni.

Adagolas:

Borju:

5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/10 ttkg-nak, naponta egyszer, 3-5 napig.

Iziiletgyulladassal tarsult akut mikoplazmoézis esetén, melyet enrofloxacinra érzékeny Mycoplasma bovis
okoz: 5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/10 ttkg-nak, naponta egyszer, 5 napig.
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Az injekciot lassan intravénasan vagy szubkutan kell adni. 10 ml-nél tobbet nem szabad egy helyre
fecskendezni.

Sertés (malac):

2,5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 0,5 ml/10 ttkg készitménynek, naponta egyszer, intramuszkularis
injekcioban, 3 napig.

Emészt6szervi megbetegedések vagy Escherichia coli okozta szeptikémia esetén: 5 mg/ttkg, ami megfelel 1
ml/10 ttkg készitménynek naponta egyszer, intramuszkularis injekcioban, 3 napig.

Sertéseknek az injekciot a nyakba, a fiil tovébe kell adni. 3 ml-nél tobbet nem szabad egy helyre
fecskendezni.

Kutya:
5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/10 ttkg szubkutan injekcionak naponta egyszer, 5 napig.

A kezelést injekcioval javasolt kezdeni, majd enrofloxacin tablettdval folytatni. A kezelés idGtartamanak
meghatarozasakor a tabletta indikacionak megfeleld kezelési idejét kell alapul venni.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Véletlen ttladagolas esetén emésztészervi tiinetek (pl.: hanyas, hasmenés) és idegrendszeri tiinetek
jelentkezhetnek.

Sertésekben az ajanlott adag Otszorosének adagolasa soran mellékhatast nem tapasztaltak.
Kutyakban, szarvasmarhakban tuladagolast nem irtak le.

Véletlen tuladagolés esetén antidotum nincs, tiineti kezelést kell alkalmazni.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak korlatozasat
is a rezisztencia kialakulasi kockdzatinak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Borju:
intravénas adagolas esetén: his és egyéb ehetd szovetek: 5 nap
szubkutan adagolas esetén: hus és egyéb ehetd szovetek: 12 nap

A készitmény alkalmazéasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatoknal nem engedélyezett.

Sertés:
Hus és egyéb ehetd szovetek 13 nap

4.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd:

ATC kod: QJOIMA90

4.2 Farmakodinamia

Hatasmechanizmus

A DNS megkettéz6déséhez €s atirodasahoz két enzim sziikséges, a DNS-girdz és a topoizomeraz IV. Ezeket
azonositottak, mint a fluorokinolonok cél molekuldi. A gatlas oka egy nem kovalens kotés a fluorokinolon
molekula és az enzim kozott. A megkett6zddés és az atirodasi komplex nem tud folytatdodni, mint enzim-
DNS-fluorokinolon komplex, és a DNS gatlas, valamint a mRNS szintézist inditd események gatlasa
eredményeképp egy gyors, hatdéanyag-koncentracio fiiggd patogén baktériumold hatas jon 1étre. Az
enrofloxacin hatasmechanizmusa baktericid, mely baktericid hatas koncentracio fiiggo.

Antibakterialis spektrum
Az enrofloxacin hatasos szamos Gram-negativ baktérium ellen, igymint: Escherichia coli, Klebsiella spp.,
Actinibacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp. (pl: Pasteurella multocida), Bordetella spp., Proteus spp.,
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Pseudomonas spp., Gram-pozitiv baktériumok, ugymint Staphylococcus spp. (pl: Staphylococcus aureus) és
Mycopasma fajok ellen az ajanlott terapias dézisokban.

A rezisztencia tipusai és mechanizmusai

A fluorokinolonok elleni rezisztencia 6t forrasbol adodik, (i) pont mutaciok a DNS giraz és/vagy a
topoizomerdz IV gének kodolasakor, ami jelentds modosulast idéz eld az enzimben, (ii) moédosulasok a
Gram-negativ baktériumok sejtfalanak gyogyszer permeabilitdsaban, (iii) efflux mechanizmusok, (iv)
plazmid kozvetitette rezisztencia és (v) giraz védett fehérjék. Minden mechanizmus a baktériumok
fluorokinolonokkal szembeni érzékenységének csokkenéshez vezet. Keresztrezisztencia a fluorokinolonok
osztalyéba tartozo antibiotikumok kdzott ismert.

4.3 Farmakokinetika

Parenteralis applikaciot kvetden az enrofloxacin gyorsan felszivodik. A biohasznosulasa nagy (sertésben és
szarvasmarhaban akar 100%), a plazmafehérjékhez kevéssé vagy kozepes mértékben kotodik. Az
enrofloxacin allatfajonként kiilonb6zé mértékben alakul 4t aktiv metabolitjava, ciprofloxacinna (kutydkban
kb. 50%, kérédzokben kb. 40%, sertésekben és macskakban kevesebb, mint 15%).

Az enrofloxacin ¢€s a ciprofloxacin jo szoveti eloszlast ér el a célszervekben, mint pl. a tiidd, a vese, a bor és
a maj. Ezen szovetekben a plazmaban mérhet6nél 2-3-szor magasabb koncentraciot is elér. Az anyamolekula
¢s aktiv metabolitja a vizelettel és a bélsarral iiriil.

24 oranként torténd beadast kovetden a plazmaban nem akkumulalodik.

A tejben els6sorban a ciprofloxacin fejt ki farmakoldgiai hatast. A teljes gyogyszer-koncentracio a kezelést
kovetd két oraval tetdzik, a 24 ora alatti teljes gydgyszer-expozicid mintegy haromszorosa a plazmaban
detektaltnak.

Kutya | Macska | Sertés | Sertés | Szarvasmarha | Borju
Adag (mg/ttkg) 5 5 2,5 5 5 5
Alkalmazas modja sC sC im im iv SC
Tmax () 0,5 2 2 2 / 1,2
Cmax (Mg/ml) 1,8 1,3 0,7 1,6 / 0,73
AUC (pg.h/ml) / / 6,6 15,9 7,11 3,09
Felezési id6 (h) / / 13,12 | 8,10 / 2,34
Eliminacids  felezési 4.4 6,7 7,73 7,73 2,2 /
id6 (h)
F (%) / / 95,6 / / /

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Fébb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszati
készitménnyel.

5.2  Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 5 évig.
A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhat6: 28 napig.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

25 °C alatt tarolando.
Fénytol védve, szaraz helyen tartando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

50 ml-es vagy 100 ml-es sarga szinti iiveg papirdobozban.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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5.5 A fel nem hasznalt dllatgyégyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

KRKA, d.d., Novo mesto

7. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

3357/1/13 NEBIH ATI (50 ml)

3357/2/13 NEBIH ATI (100 ml)

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2001. jalius 24.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2023. szeptember 27.

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA

Kizardlag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgydgyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

