A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Enroxil Flavour 15 mg tabletta kutyak és macskak szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Tablettanként tartalmaz:

Hatdéanyag:
Enrofloxacin 15 mg

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok
mindségi dsszetétele

Mannitol

Kukoricakeményito

A tipusu karboxilmetil-keményit6-natrium

Husaroma 10022

Natrium-lauril-szulfat

Bazikus butil-metakrilat kopolimer

Dibutil-szebakat

Kroszkarmelld6z-natrium

Vizmentes kolloid szilicium-dioxid

Talkum

Magnézium-sztearat

Kerek, mindkét oldalan kissé dombort, krémszinii-halvanybarnas, metszett éli tabletta, esetleg
lathato fehér vagy sotétebb foltokkal.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Kutya ¢és macska.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Az allatgyogyaszati készitmény kutyan és macskan alkalmazhato a tapcsatorna, a légzdszervek, a
hugy-ivarszervek és a bdr bakteridlis fertdzései, masodlagos sebfertézések, valamint kiilsé
hallojarat-gyulladas kezelésére, ha a klinikai tapasztalat — amennyiben lehetséges, antibiotikum-
érzékenységi vizsgalattal alatamasztva — arra utal, hogy az enrofloxacin a megfelel6 gyogyszer.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhatd 1 évesnél — illetve nagytestii €s hosszu ndvekedési periddust kutyafajtak

esetében 18 honaposnal — fiatalabb kutyak kezelésére, mert a gyors novekedés ideje alatt karosodhat
az izileti porc.
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Nem alkalmazhat6 8 hetesnél fiatalabb macskak esetében.

Nem alkalmazhat6 a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
Nem adhaté gorcsrohamokkal terhelt kutydknak, mert az enrofloxacin a kdzponti idegrendszer
izgalmi allapotat idézheti eld.

Nem alkalmazhato profilaktikus céllal.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Nincs.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsdgos alkalmazashoz

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

Amennyiben lehetséges, a fluorokinolonokat csak antibiotikum-érzékenységi vizsgalat alapjan
alkalmazzuk. Az allatgyogyaszati készitménynek az SPC-ben leirt utasitasoktol eltéré alkalmazasa
novelheti a fluorokinolonokra rezisztens baktériumok el6fordulasat, és a keresztrezisztencia
lehetdsége miatt csokkenhet az egyéb kinolonokkal valé kezelés hatékonysaga.

Az éllatgydgyaszati készitmény haszndlata sordn figyelembe kell venni az antimikrobidlis szerek
hasznalatara vonatkoz¢ hivatalos és helyi iranyelveket.

Nem alkalmazhato kinolonokkal szemben fennallo rezisztencia esetén, mivel a keresztrezisztencia
csaknem teljes, valamint flurokinolon-rezisztencia esetén, mivel a keresztrezisztencia teljes.

Ne 1épjiik tal a javasolt adagot.

Macskaban retinotoxikus hatasok (példaul latasvesztés) 1éphet fel, ha a javasolt adagot tallépik.
Stlyosan karosodott vese- vagy majmiikodésii kutydk esetében koriiltekintden kell alkalmazni.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Az alkalmazast kdvetden kezet kell mosni.

A szembe kertilt készitményt bOséges mennyiségl, tiszta vizzel ki kell dbliteni.

A készitmény véletlen lenyelése esetén azonnal orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkeéjét.

(Fluoro)kinolonok iranti ismert tilérzékenység esetén kertilni kell az allatgyogyaszati
készitménnyel valo érintkezést.

A kornyezet védelmére iranyulo kiillonleges ovintézkedések:

Nem értelmezheto.
3.6 Mellékhatasok

Kutya ¢és macska:

Nagyon ritka étvagytalansag

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

Nem ismert iziileti porc rendellenesség?

(a gyakorisag a rendelkezésre allo
adatok alapjan nem hatarozhat6 meg)
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L A gyors ndvekedés iddszakéaban az enrofloxacin befolyasolhatja az iziileti porc fejlodését.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyelO rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo elérhetoségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas
Laktacid:

Az enrofloxacin atjut az anyatejbe. Kizardlag a kezelést végzo allatorvos javaslatara, a terapias
elény/kockézat gondos mérlegelését kovetden alkalmazhato.

3.8  Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Tetraciklinekkel, fenikolokkal vagy makrolidokkal egyiitt az esetleges antagonista hatasok miatt
nem alkalmazhato.

Az egyidejiileg adott fluorokinolonok fokozhatjak a szajon 4t adott véralvadasgatlok hatasat.

Ne kombindljuk teofillinnel, mert ez az utdbbi hatdéanyag elhizddé eliminéciojahoz vezethet.
Magnézium vagy aluminium tartalmu szerek egyideji alkalmazasa utdn elhuizodova valhat az
enrofloxacin felszivodasa.

3.9 Az alkalmazas mddja és az adagolas
Szajon at alkalmazando.

Ne Iépjiik til a javasolt adagot. Az enrofloxacin adagolasanak titeme: 5 mg/ttkg szajon at, naponta
egyszer — vagy napi két részletben — 5-10 napon keresztiil, tappal vagy anélkiil.

Kutyék esetében a kezelés idotartama meghosszabbithato a klinikai reakcio €s a kezeld éllatorvos
megitélése alapjan.

A megfelelé adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.
A napi adag macskak és kistestli kutyak esetében: 1 tabletta/3 ttkg.
3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Véletlen tiladagolés esetén hanyas, hasmenés, és kozponti idegrendszeri/magatartast érintd
valtozasok léphetnek fel.

Antidotum nem all rendelkezésre; tiineti kezelést kell alkalmazni. Ha sziikséges, az enrofloxacin
felszivodasanak csokkentésére magnéziumot vagy aluminiumot tartalmazo antacidok vagy aktiv
szén addsa javasolt.

A célallat fajok koziil a macskaknal szemkarositdé hatasok jelentkeznek 21 egymast kovetd napon
keresztlil végzett, 1x15 mg/ttkg-ot meghaladé dozisu kezelés kovetkeztében. 21 egymast kovetd
napon keresztlil adott 1x30 mg/ttkg napi doézisok bizonyitottan irreverzibilis szemkérosodast
okoznak. Naponta 1x50 mg/ttkg dozisokat 21 egymast kdvetd napon keresztiil adva latasvesztés
kovetkezhet be.

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

Nem értelmezheto.

4.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QJ0IMA9O.
4.2 Farmakodinamia

Az enrofloxacin baktericid hatast, szamos Gram-pozitiv és Gram-negativ baktérium, valamint
mikoplazma ellen hatasos szer. A kinolonok hatasmechanizmusa egyediilallé az antimikrobialis
szerek kozott: hatasukat mindenekeldtt a bakterialis DNS-girdz gatlasaval fejtik ki — a baktériumsejt
szaporodasa soran ez az enzim iranyitja a bakterialis DNS szuper-spiralizalt szerkezetének
kialakulasat. A kettds szald spiral lezarasanak meggatlasa a kromoszomalis DNS
visszafordithatatlan kérosodasat eredményezi. A fluorokinolonok a sejtosztédas idészakan kiviil is
hatékonyak a baktériumok ellen, mert megvaltoztatjdk a sejtfal kiils¢ foszfolipid rétegének
permeabilitasat.

A cél korokozok érzékenysége (MIC- minimalis gatld koncentracio) a kovetkezd:

— Pasteurella multocida: 0,03 mg/l;

— Escherichia coli: 0,03-0,06 mg/I;

— Staphylococcus pseudointermedius: 0,125 mg/l;

— Pseudomonas aeruginosa: 2,0 mg/I.

Az érzékenységi hatarértékek: érzékeny <0,5 mg/l; kozepes 1-2 mg/l, rezisztens >4 mg/l.

A fluorokinolonokkal szembeni bakteridlis rezisztencia leggyakrabban a célpontjukként szolgalod
DNS-giraz enzim mutacio altali megvaltozasa miatt alakul ki. Az ugyszintén célpontként szolgald
topoizomeraz-IV enzim mutacigja kevésbé gyakori. A rezisztencia tovabbi mechanizmusai
érvényesiilnek, amikor a baktériumok csokkentik a gyogyszer sejtbe torténd behatolasra vald
képességét, vagy fokozzak a szer sejtbdl kifelé iranyuld aktiv transzportjat. A rezisztencia altalaban
kromoszomalis, ennélfogva az antimikrobidlis kezelés befejezése utan is fennmarad. Az
enrofloxacin és mas fluorokinolonok kozott keresztrezisztencia alakulhat ki. A Campylobacter és
Salmonella fajok fluorokinolon-rezisztencidjanak mértékében idével bekovetkezd valtozasokat — az
emberi egészségre potencidlisan kifejtett hatdsuk miatt — folyamatosan figyelemmel kisérik.

4.3 Farmakokinetika

A kutyaban és macskaban érvényesiilé farmakokinetikai jellemzdi kovetkeztében az enrofloxacint
szajon at vagy parenteralisan adva hasonl6 szérumszint érhetd el.

Az enrofloxacin révid id6 alatt felszivodik, peroralis, intramuszkularis és szubkutan alkalmazas
utan egyarant. Az allatgydgyaszati készitménnyel macskan elvégzett vizsgalat soran macskaknak
3,36 (£0,30) mg/ttkg dozisban adtdk az enrofloxacint. Az atlagos maximalis plazmakoncentracio
1654,37£247,92 ng/ml volt, amely 1,28 (£0,58) 6ra alatt alakult ki (Tmax). Az AUC értéke 8433,55
(x1851,80) ngeora/ml, az eliminacids felezési id6 3,75 ora (harmonikus kdzépérték).

Kutyaban a szdjon 4t vagy intravéndsan adott enrofloxacin adag kb. 40%-a ciprofloxacinna
metabolizalodik.

A ciprofloxacin maximalis plazmakoncentracidja macskaban 173,18434,08 ng/ml. A  Tmax
2,424+0,89 ora, az eliminécio felezési 1d6 4,88 ora (harmonikus kozépérték).
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Az enrofloxacin a szervezetben jol megoszlik. Kisérleti allatokban és a célallatfajokban is
kimutattak, hogy a szoveti koncentraciok 2-3x magasabbak, mint a szérumban mérheté szint.
Varhatoan magas koncentraciot ér el a tiidoben, a majban, a vesében, a bérben, a csontban, és a
nyirokrendszerben. Az enrofloxacin az agy-gerincvel6i folyadékba, a csarnokvizbe és a magzatokba
is atjut.

Az enrofloxacin a vesén keresztiil eliminalddik, elsésorban glomeruléris filtracidoval és tubularis
szekrécioval.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

5.2  Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 évig.

5.3 Kiilonleges tarolasi eloirasok

Ez az éllatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

Poliamid/aluminium/polivinil-klorid filmbdl (OPA/AI/PVC) és hoéhegesztéssel lezart aluminium
foliabol 4llo buborékcsomagolas, bliszterenként 10 tablettdval. A kartondoboz 100 tablettat
tartalmaz, 10 bliszterben.

Poliamid/aluminium/polivinil-klorid filmbdl (OPA/AI/PVC) és hoéhegesztéssel lezart aluminium
foliabol allé buborékcsomagolas bliszterenként 10 tablettaval. A kartondoboz 10 tablettat tartalmaz,
1 bliszterben.

Eléfordulhat, 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 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 eléirdsoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

KRKA, d.d., Novo mesto

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

2495/1/09 MgSzH ATI (10x10 tabletta)
2495/2/10 MgSzH ATI (1x10 tabletta)



8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2009. februar 4.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2025. szeptember 12.
10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

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


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

