A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Enroxil 100 mg/ml oldat ivovizbe keveréshez hazityukoknak és pulykaknak A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml oldat tartalmaz:

Hat6anyag:
Enrofloxacin 100 mg

Segédanyagok:

Mennyiségi 6sszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb osszetevok minéségi | informacié elengedhetetlen az

Osszetétele allatgyodgyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz
Benzil-alkohol 14 mg

Hidroxipropil-metilcelluloz

Kalium-hidroxid

Tisztitott viz

Tiszta, sarga szini oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Hazityuk, pulyka.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Az enrofloxacinra érzékeny aldbbi baktériumok altal okozott fert6zések gyogykezelésére:

Hazityuk

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida

Pulyka

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Pasteurella multocida

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato profilaxis céljara.

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

Az éllatgyogyaszati készitmény nem adhat6 lovaknak.

Nem alkalmazhatdo a hatéanyaggal, mas (fluoro)kinolonokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni
tulérzékenység esetén.



3.4 Kiilonleges figyelmeztetések
A Mycoplasma spp. fertézések kezelése nem feltétleniil eradikalja a korokozot.
3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsdgos alkalmazashoz

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

A fluorokinolonokat olyan klinikai allapotok gydgykezelésére kell fenntartani, amelyek nem kielégitéen
reagaltak, vagy varhatdéan nem kielégitden reagalnak masfajta antimikrobialis készitményekkel vald
gyogykezelésre.

Amikor csak lehetséges, a fluorokinolonokat kizardlag antibiotikum-érzékenységi vizsgélatot kovetden kell
alkalmazni. Az antimikrobidlis rezisztencia szelekcidjanak kisebb kockazataval jaré antibiotikumot
(alacsonyabb AMEG kategoria) kell alkalmazni az els6 vonalbeli kezelésre, ha az érzékenységi vizsgalat
ennek a megkozelitésnek a valoszini hatékonysagara utal.

Az Aallatgyogyaszati készitménynek az SPC-ben leirt utasitasoktol eltérd alkalmazdsa novelheti a
fluorokinolonokkal szemben rezisztens baktériumok el6forduldsi gyakorisagat és a keresztrezisztencia
lehetdsége miatt csokkentheti az egyéb kinolonokkal végzett gydgykezelés hatékonysagat.

Amiéta az enrofloxacint elészor engedélyezték baromfifélékben, az E. coli érzékenysége széles korben
csokkent a fluorokinolonokkal szemben, rezisztens mikroorganizmusokat eredményezve. Az EU-ban
rezisztenciarél szamoltak be a Mycoplasma synoviae esetében is.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

Az altalanos munkavédelmi évorendszabalyokat be kell tartani.

A hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni ismert talérzékenység esetén keriilni kell az
allatgyogyaszati készitménnyel vald érintkezést.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges évintézkedések
Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok
Nem ismert.

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

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Tojésrakas:
Nem alkalmazhat6 emberi fogyasztasra szant tojast termelé madarak kezelésére.

3.8 Gyodgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Tetraciklinekkel, makrolid antibiotikumokkal és a fenikol-csoport tagjaival egyiitt adva az enrofloxacin
antagonista hatast fejthet ki.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Ivovizbe keverve alkalmazando.

Naponta 10 mg enrofloxacin/testtomegkilogramm, 3-5 egymast kdvetd napon keresztiil.

A kezelés id6tartama 3-5 nap; kevert fertézéseknél és kronikus progressziv formak esetén 5 nap. Ha 2-3
napon beliil nem tapasztalhato klinikai javulas, meg kell fontolni az antibiotikum érzékenységi vizsgalaton
alapulo, egyéb antibiotikummal végzett kezelést.

Fontos, hogy a teljes mennyiség elfogyasztasra keriiljon.



3

A gybgyszeres ivovizet minden nap frissen, kozvetleniil a felhasznalas elott kell elkésziteni. A gyogyszeres
ivovizet a kezelés ideje alatt folyamatosan kell itatni, igy, hogy mas ivoviz ne legyen az allatok szamara
elérhetd. A megfelel6 adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatdrozni.

Csak a felhasznalas el6tt készitett friss elokeveréket szabad hasznalni. Az itatérendszert folyamatosan
ellendrizni kell a megfelel6 gyogykezelés érdekében. Az itatorendszert ki kell iiriteni a gyogyszer itatasa
elott.

Az allatgydgyaszati készitmény napi mennyiségét az alabbi modon kell kiszdmitani:

A madarak teljes szama x atlagos testtomeg kg x 0,1 = teljes sziikséges napi mennyiség (ml)

Az allatgyogyaszati készitményt vagy kozvetleniil a tarolo tartalyba kell onteni, vagy adagoloé pumpaval kell
az ivovizbe juttatni.

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

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 értelmezhetd.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Hazityuk: hus és egyéb ehet6 szovetek: 7 nap
Pulyka: hus és egyéb ehetd szovetek: 13 nap

Nem alkalmazhat a tojasrakasi idészak kezdete el6tti 14 napban.
Az allatgydgyaszati készitmény alkalmazédsa emberi fogyasztasra szant tojast termeld, vagy arra szant
madarak kezelésére nem engedélyezett.

4, FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd:

ATC-kod: QJIOIMA90

4.2 Farmakodinamia

Az enrofloxacin szintetikus, széles spektrumu, a fluorokinolon csoportba tartozé antibiotikum. Bactericid
hatéassal rendelkezik szdmos Gram-pozitiv és Gram-negativ baktérium, valamint a mycoplasmék ellen. A
kinolonok az antibiotikumok kdzott egyedi hatdsmechanizmussal rendelkeznek — elsddlegesen a bakterialis
DNS-giraz enzim aktivitasat gatoljak, amely a bakteridlis DNS feltekeredésének iranyitasaért felelés az
osztodas alatt.

Antibakterialis spektrum

Az enrofloxacin hatékony szamos Gram-negativ baktérium, Gram-pozitiv baktériumok, valamint a
Mycoplasma spp ellen. In vitro érzékenységet mutattak ki a kovetkezd torzsekben: (1) Gram-negativ fajok,
példaul Pasteurella multocida és Avibacterium (Haemophilus) paragallinarum ¢és (2) Mycoplasma
gallisepticum és Mycoplasma synoviae (Lasd 4.5 pont).

A rezisztencia mechanizmusai €s tipusai

A fluorokinolonokkal szembeni rezisztencia 5 féle modon fejlodhet ki: (1) a DNS girazt és/vagy a
topoizomerdz IV-et kodold gének pontmutacidja révén, ami a megfelelé enzimek modosulasat okozza, (2) a
Gram-negativ baktériumokban a sejtfal gyogyszerrel szembeni permeabilitasdnak megvaltozasa révén, (3)
efflux mehanizmussal, (4) plazmid koézvetitette rezisztenciaval és (5) girdzvédd fehérjék révén. Valamennyi
mechanizmus a baktériumok fluorokinolonokkal szembeni érzékenységének csokkenéséhez vezet. A
fluorokinolonok osztalyan beliil gyakori a keresztrezisztencia.



4.3  Farmakokinetika

Az enrofloxacin jo szoveti eloszlassal rendelkezik. Az oralis alkalmazast kvetden mért szoveti koncentracio
tobbszordsen meghaladja a plazma koncentracio szintjét. Eliminacios felezési ideje allatfajtol fliggéen
2-7 ora.

A metabolizacio N-dealkilezéssel, valamint glitkuronsavas-konjugéacidval torténik.

Az enrofloxacin foként a vizelettel iiriil, kisebb hanyada pedig az epén keresztiil valasztodik ki.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem ismert.

5.2  Felhasznilhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolast allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 5 év.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontdsa utan felhasznélhat6: 3 honap.

Az eldiras szerinti higitas utan felhasznalhat6: 24 ora.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

Fénytdl védve tartando.

Szaraz helyen tartando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

100 ml oldatot tartalmazé liveg papirdobozban, illetve 1000 ml-t tartalmaz6 mlianyag tartaly.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

A gyodgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem haszndlt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazdsa utan
keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a nemzeti
hulladékgytjtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

KRKA, d.d., Novo mesto

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

2133/1/06 AOGYTI (100 ml)
2133/2/06 AOGYTI (1000 ml)

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6é kiadasanak datuma: 2001. oktober 08.
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9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2025. januar 16.
10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizaroélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgydgyaszati készitmény.

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


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

