A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

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

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml injekcio tartalmaz:

Hatdéanyag:

Enrofloxacin 100 mg

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb Osszetevok mingségi
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, sertés.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Szarvasmarha

A légzdszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozok altal okozott fertézéseinek gyogykezelésére
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Mycoplasma spp.

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

Az emésztoszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozo altal okozott fertdézéseinek 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 légzbszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozok altal okozott fertdzéseinek gydgykezelésére
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp., Actinobacillus pleuropneumoniae.

A hugyszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozo altal okozott fert6zéseinek 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 fertdzéseinek gyogykezelésére:
Escherichia coli.

Szeptikémia gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté profilaxis céljara.
Nem alkalmazhato a (fluoro)kinolonokkal szembeni ismert rezisztencia/keresztrezisztencia esetén.
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Nem alkalmazhatdo a hatéanyaggal, mas (fluoro)kinolonokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni
tulérzékenység esetén.
Nem alkalmazhatd névekedésben 1évé lovaknal, mert az iziileti porc karosodasat okozhatja.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések
Nincs.
3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsdgos 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 gyogyuldst.

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

A készitménynek az SPC-ben leirt utasitasoktol eltérd alkalmazasa ndvelheti a fluorokinolonokra
rezisztens baktériumok eléfordulasat, és a keresztrezisztencia lehetdsége miatt csokkenhet az egyéb
kinolonokkal val6 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 szovettani
elvaltozasat tapasztaltak klinikai tiinetek nélkiil.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Fluorokinolonokkal iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel
valo érintkezést. Keriilni kell a borrel, szemmel vald érintkezést.

Tilos a készitmény alkalmazasa alatt enni, inni, dohanyozni.

3.6 Mellékhatasok

Szarvasmarha, sertés:

Nagyon ritka Emésztoszervi 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):

* Intravénds adagolast kovetden jelentkezhet, valoszintileg keringési rendellenesség kovetkezménye

Sertés:

Nem ismert gyakorisag Gyulladasos reakcio az injekcid beadasanak helyén.*

(a rendelkezésre allo adatokbol nem
allapithato meg):

* A beadast kovet6 28 napig fennallhat.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény biztonsagossaganak
folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetOség szerint az allatorvoson keresztiil kell elkiildeni a




3

forgalomba hozatali engedély jogosultja fel¢, vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az
illetékes nemzeti hatdsag felé. A vonatkozo elérhetoségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vembhesség ¢s laktacio:

Szarvasmarha

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga tehenek esetében a vemhesség elsé negyedében igazolt. Az
allatgyogyaszati készitmény teheneken a vemhesség els6 negyedében alkalmazhatd. A vemhesség kovetkezo
harom negyedében kizarolag a kezelést végzd allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek
megfelelden alkalmazhato.

Laktacio alatt alkalmazhato.

Sertés

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

Laktacio alatt alkalmazhato.

3.8  Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciék

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

3.9 Az alkalmazas mddja és az adagolas

Intravénas, szubkutan vagy intramuszkularis alkalmazasra.

Az ismételt injekciokat kiilonbozo helyekre kell beadni.

A pontos adagolas és az aluldozirozas elkeriilése érdekében az allatok testtomegét a lehetd legpontosabban
kell meghatarozni.

Adagolas:

Szarvasmarha:

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

Kétévesnél fiatalabb szarvasmarhaban iziiletgyulladassal tarsult akut mikoplazmozis 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, sulyos 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 beadhato. Ebben az esetben az élelmezés-egészségligyi varakozasi
id6t a szubkutan adagolasnak megfeleléen kell meghatarozni.

10 mi-nél tobbet nem szabad egy helyre fecskendezni.

Sertés:

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

Emésztdszervi megbetegedések vagy Escherichia coli okozta szeptikémia esetén: 5 mg enrofloxacin /ttkg,
ami megfelel 1 ml/20 ttkg készitménynek naponta egyszer, intramuszkuléris injekcioban, 3 napig.
Sertéseknek az injekciot a nyakba, a fiil tovébe kell adni.

3 ml-nél tobbet nem szabad egy helyre fecskendezni.

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

Véletlen tuladagolds esetén emésztdszervi tiinetek (pl.: hanyas, hasmenés) ¢€s idegrendszeri tiinetek
jelentkezhetnek.

Sertésekben az ajanlott adag 6tszorosének adagolasakor mellékhatast nem tapasztaltak.
Szarvasmarhakban tiladagolast nem irtak le.
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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 kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Szarvasmarha:

Intravénas adagolast kdvetden:

Hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap
Tej: 3 nap

Szubkutan adagolast kdvetden:

Hus és egyéb ehet6 szovetek: 12 nap
Tej: 4 nap

Sertés:
Hus és egyéb ehet6 szovetek: 13 nap

4.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd:

ATC kod: QI0IMA90

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 molekulai. A gatlas oka egy nem kovalens kotés a fluorokinolon
molekula és az enzim kozott. A megkett6z6dés és az atirodasi komplex nem tud folytatodni, mint enzim-
DNS-fluorokinolon komplex, és a DNS gatlas, valamint a mRNS szintézist indité események gatlasa
eredményeképp egy gyors, hatéanyag-koncentracio fiiggd patogén baktériumolo hatés jon 1étre. Az
enrofloxacin hatasmechanizmusa baktericid, mely baktericid hatas koncentracio fiiggo.

Antibakterialis spektrum:

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

A rezisztencia tipusai és mechanizmusai

A fluorokinolonok elleni rezisztencia 6t forrasbol adodik, (i) pont mutdciok a DNS girdz és/vagy a
topoizomerdz IV gének kodolasakor, ami jelentds modosulast idéz eld az enzimben, (ii) modosuldsok 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
osztalyaba tartozo antibiotikumok kdzott ismert.

4.3 Farmakokinetika

Parenteralis applikaciot kovetéen az enrofloxacin gyorsan felszivodik. A biohasznosuldsa nagy
(sertésben és szarvasmarhaban akar 100%), a plazmafehérjékhez kevéssé vagy kozepes mértékben
kotodik. Az enrofloxacin, allatfajonként kiillonboz6 mértékben alakul at aktiv metabolitjava,
ciprofloxacinna (kutyakban kb. 50%, kérédzokben kb. 40%, sertésekben és macskakban kevesebb,
mint 15%).

Az enrofloxacin és a ciprofloxacin jo szoveti eloszlast ér el a célszervekben, mint pl. a tiid6, a vese, a
bor és a maj. Ezen szovetekben a plazmaban mérheténél 2-3-szor magasabb koncentraciot is elér. Az
anyamolekula és aktiv metabolitja a vizelettel €s a bélsarral {irdil.
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24 dranként torténd beadast kdvetden a plazmaban nem akkumulalodik.

A tejben elsdsorban a ciprofloxacin fejt ki farmakologiai hatast. A teljes gyogyszer-koncentracio a
kezelést kdvetd két oraval tetdzik, a 24 ora alatti teljes gydgyszer-expozicidé mintegy haromszorosa a
plazmaban detektaltnak.

Sertés Szarvasmarha Szarvasmarh
a

Adag 2,5 50 50
(mg/ttkg)
Alkalmazas médja im Y% sC
Tmax (h) 2,0 / 3,5
Cmax (pg/mL) 0,7 / 0,733
AUC 6,6 9,8 5,9
(ng.h/mL)
Felezési  ido 13,12 / 7.8
(h)
Felezési  1d6 7,73 2,3
(h)
F (%) 95,6 / 88,2

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Fobb inkompatibilitasok

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

5.2  Felhasznilhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 5 évig.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontdsa utan felhasznalhat6: 28 napig.

5.3 Kiilonleges tarolasi eloirasok

25 °C alatt tarolando.
Fényt6l védve, szaraz helyen tartando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Gsszetétele

50 ml, 100 ml-es sarga szinii tiveg papirdobozban.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé kiilonleges ovintézkedések

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozé helyi eldirasoknak €s a nemzeti
hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

KRKA, d.d., Novo mesto

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

3358/1/13 NEBIH ATI (50 ml)



3358/2/13 NEBIH ATI (100 ml)

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasdnak ddtuma: 2001. jalius 24.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2023. szeptember 27.

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag éllatorvosi vényre kiadhat6 allatgydgyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhet6 el a készitmények unids adatbazisdban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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