HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgydgyaszati készitmény neve

Enroxil 100 mg/ml oldatos injekcio szarvasmarhék és sertések szamara A.U.V.

2. Osszetétel

1 ml injekcid tartalmaz:
Hat6anyag:
Enrofloxacin 100 mg

Tiszta, sargas szini oldat, gyakorlatilag mentes a szemcséktol.
3. Célallat fajok

Szarvasmarha, sertés.

4. Terapias javallatok

Szarvasmarha

A légzOszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozok altal okozott fertdzéseinek gydgykezelésére
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Mycoplasma spp.

Heveny, sulyos masztitisz gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.

Az emésztOszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozo altal okozott fertézéseinek gyogykezelésére:
Escherichia coli.

Szeptikémia gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.

Kétévesnél fiatalabb szarvasmarhaban: iziiletgyulladassal tarsult akut mikoplazmozis kezelésére, melyet
enrofloxacinra érzékeny Mycoplasma bovis okoz.

Sertés

A 1égzészervek enrofloxacinra érzékeny alabbi kdrokozok altal okozott fertdzéseinek gyogykezelésére
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp., Actinobacillus pleuropneumoniae.

A hugyszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi kérokozo altal okozott fertdzéseinek gyogykezelésére:
Escherichia coli.

Ellés utani csokkent tejtermelés (PDS, MMA szindroma) gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny
Escherichia coli és Klebsiella-fajok okoznak.

Az emésztOszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozo altal okozott fertézéseinek gyogykezelésére:
Escherichia coli.

Szeptikémia gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato profilaxis céljara.

Nem alkalmazhato6 a (fluoro)kinolonokkal szembeni ismert rezisztencia/keresztrezisztencia.

Nem alkalmazhato6 a hatdanyaggal, mas (fluoro)kinolonokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni ismert
tulérzékenység esetén.

Nem alkalmazhatd ndvekedésben 1év6 lovaknal, mert az iziileti porc karosodasat okozhatja.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni a hivatalos és helyi antimikrobialis iranyelveket.

A fluorokinolonokat olyan klinikai esetekben ajanlott alkalmazni, melyeknél az egyéb antibiotikum terapia
nem, vagy varhatéan nem eredményez gyogyulast.
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Amennyiben lehetséges a készitményt csak eldzetes antibiotikum-érzékenységi vizsgalatot kovetden
alkalmazhato.

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

Borjakban az iziileti porc degenerativ elvaltozasat figyelték meg 30 mg enrofloxacin/ttkg dozis 14 napig
torténd adagolasakor.

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

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges 6évintézkedések:

Fluorokinolonokkal szembeni ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel
valo érintkezést. Kertiilni kell a borrel, szemmel valo érintkezést.

Tilos a készitmény alkalmazasa alatt enni, inni, dohanyozni.

Vembhesség és laktacio:

Szarvasmarha

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga tehenek esetében a vemhesség elsé negyedében igazolt. Az
allatgyogyaszati készitmény teheneken a vemhesség elsé negyedében alkalmazhato. A vemhesség kovetkezd
harom negyedében kizarolag a kezelést végzod allatorvos altal elvégzett eldony/kockézat elemzésnek
megfelelden alkalmazhato.

Laktacio alatt alkalmazhato.

Sertés

Az allatgydgyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt a vemhesség idején. Kizarolag a kezelést végzo
allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.

Laktacio alatt alkalmazhato.

Gyogyszerkolesonhatés és egyéb interakciok:

Az enrofloxacin nem alkalmazhat6 egyidejlileg makrolidekkel és tetraciklinekkel mert ezek antagonista
hatastak. Szinergizmus eléfordulhat beta-laktamokkal, aminoglikozidokkal,3. generacios cefalosporinokkal.
Az enrofloxacin teofillinnel, koffeinnel és antipirinnel (fenazonnal) egyiitt adva azok felezési idejét
novelheti.

Tuladagolas:
Véletlen tuladagolés esetén emésztdszervi tiinetek (pl.: hanyas, hasmenés) és idegrendszeri tiinetek

jelentkezhetnek.

Sertésekben az ajanlott adag 6tszordsének adagolasakor mellékhatast nem tapasztaltak.
Szarvasmarhakban tiladagolast nem irtak le.

Véletlen tuladagolas esetén antidotum nincs, tiineti kezelést kell alkalmazni.

Fobb inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszati
készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Szarvasmarha, sertés:

Nagyon ritka Emésztdszervi tiinetek (pl.: hasmenés) *

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

* Altalaban enyhe és atmeneti jellegi.

Szarvasmarha:

Nagyon ritka Sokk.*




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

* Intravénas adagolast kdvetden jelentkezhet, valdsziniileg keringési rendellenesség kovetkezménye

Sertés:

Nem ismert gyakorisag Gyulladasos reakcio az injekcié beadasanak helyén.*

(a rendelkezésre allo adatokbol nem
allapithat6 meg):

* A beadast kdvetd 28 napig fennallhat.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos nyomon
kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy
ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A mellékhatasokat a
forgalomba hozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil:

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal

Allatgyogyaszati Termékek Igazgatosaga

Postafiok 318

H-1475 Budapest

Honlap: https://portal.nebih.gov.hu/allatgyogyaszati-termekek

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

Szarvasmarha: intravénasan vagy szubkutan.
Sertés: intramuszkularisan.

Adagolas:

Szarvasmarha:

5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/20 ttkg készitménynek, naponta egyszer, 3-5 napig.

Kétévesnél fiatalabb szarvasmarhaban iziiletgyulladassal tarsult akut mycoplamosis kezelésére, melyet
enrofloxacinra érzékeny Mycoplasma bovis okoz: 5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/20 ttkg
készitménynek, naponta egyszer, 5 napig.

Az injekciot lassan intravénasan vagy szubkutan kell beadni.

Heveny, stlyos masztitisz esetén, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz: 5 mg
enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/20 ttkg készitménynek, lassu intravénas injekcidban naponta egyszer,
két napig. A masodik adag szubkutan is beadhatd. Ebben az esetben az élelmezés-egészségiigyi varakozasi
id6t a szubkutan adagolasnak megfelelden kell meghatarozni.

10 mil-nél t6bbet nem szabad egy helyre fecskendezni.

Sertés:

2,5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 0,5 ml/20 ttkg készitménynek, naponta egyszer, intramuszkularis
injekcidban, 3 napig.

Emésztészervi megbetegedések vagy Escherichia coli okozta szeptikémia esetén: 5 mg enrofloxacin /ttkg,
ami megfelel 1 m1/20 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.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 itmutatas
Az ismételt injekciokat kiilonbozo helyekre kell beadni.

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



https://portal.nebih.gov.hu/allatgyogyaszati-termekek

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Szarvasmarha:

Intravénas adagolést kdvetden:

Hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

Tej: 3 nap

Szubkutan adagolast kdvetden:

Hus és egyéb eheto szovetek: 12 nap

Tej: 4 nap

Sertés:

Hus és egyéb eheto szovetek: 13 nap

11, Kiilonleges tarolasi évintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

25 °C alatt tarolando.

Fénytol védve, szaraz helyen tartando.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontdsa utan felhasznalhat6: 28 napig.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkezd hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

13. Az allatgyoégyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgydgyaszati készitmény.

14, A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

3358/1/13 NEBIH ATI (50 ml)
3358/2/13 NEBIH ATI (100 ml)

50 ml, 100 ml-es sarga szinii tiveg papirdobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma
2023. szeptember 27.

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



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

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyartd és
kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Szlovénia

Tel.: +36 1 355 8490




