A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Enroxil Flavour 50 mg tabletta kutyak szamara A.U.V.
2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hat6anyag:
Tablettanként 50 mg enrofloxacin.

Segédanyagok:
A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Tabletta.

Kerek, mindkét oldalan kiss¢ domboru, krémszinii-halvanybarnés tabletta, esetleg lathatd fehér vagy sotétebb
foltokkal és egyik oldalan torévonallal. A tabletta felezheto.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1  Célallat faj(ok)

Kutya.

4.2  Terapias javallatok célillat fajonként

A készitmény kutyan alkalmazhato a tapcsatorna, a 1égzdészervek, higy-ivarszervek, és bor bakterialis fertézései,
masodlagos sebfertézések, valamint kiilsé hallojarat-gyulladas kezelésére, ha a klinikai tapasztalat — amennyiben
lehetséges, antibiotikum-érzékenységi vizsgalattal alatamasztva — arra utal, hogy az enrofloxacin a megfeleld

gyogyszer.
4.3  Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato 1 évesnél — ill. nagytestii és hosszi novekedési periddusu kutyafajtak esetében 18 honaposnal —
fiatalabb kutyak kezelésére, mert a gyors novekedés ideje alatt karosodhat az iziileti porc.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

Nem adhaté ismerten gorcsrohamokkal terhelt kutyaknak, mert az enrofloxacin a kdézponti idegrendszer izgalmi
allapotat idézheti el6.

Nem alkalmazhat6 profilaktikus céllal.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan
Lasd: 4.3 pont.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilonleges dvintézkedések

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 fluorokinolonokat csak antibiotikum-érzékenységi vizsgalat alapjan alkalmazzuk. A
készitménynek az SPC-ben leirt utasitasoktol eltér6 alkalmazasa novelheti a fluorokinolonokra rezisztens
baktériumok el6forduldsat, és a keresztrezisztencia lehetdsége miatt csokkenhet az egyéb kinolonokkal vald kezelés
hatékonysaga.

A készitmény hasznalata soran figyelembe kell venni az antimikrobidlis szerek hasznalatara vonatkozo6 hivatalos és
helyi iranyelveket.

Nem alkalmazhat6 kinolonokkal szemben fennall6 rezisztencia esetén, mivel a Keresztrezisztencia csaknem teljes,
valamint flurokinolon-rezisztencia esetén, mivel a keresztrezisztencia teljes.

Ne lépjiik tal a javasolt adagot.
Stlyosan karosodott vese- vagy majmitkodésii kutyak esetében koriiltekintéen kell alkalmazni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

Az alkalmazast kovetden kezet kell mosni. A szembe keriilt készitményt boséges mennyiségii, tiszta vizzel ki kell
obliteni. A készitmény véletlen lenyelése esetén azonnal orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét. (Fluoro)kinolonok irdnti ismert tilérzékenység esetén keriilni kell az allatgydgyaszati
készitménnyel vald érintkezést.

4.6  Mellékhatasok (gyakorisaga és silyossaga)

A gyors novekedés iddszakaban az enrofloxacin befolyasolhatja az iziileti porc fejlédését.
Nagyon ritkan (10 000 allatbél kevesebb, mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is) hanyas és
étvagytalansag észlelhetd.

4.7  Vembhesség, laktaci6 vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Mivel az enrofloxacin az anyatejbe jut, kizardlag a kezelést végz6 allatorvos javaslatara, a terapias elény/kockazat
gondos mérlegelését kovetden alkalmazhato.

4.8 Gyégyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok

Tetraciklinekkel, fenikolokkal vagy makrolidokkal egylitt az esetleges antagonista hatasok miatt nem alkalmazhato.
Az egyidejiileg adott fluorokinolonok fokozhatjak a szajon at adott véralvadasgatlok hatasat.

Ne kombinaljuk teofillinnel, mert ez az utobbi hatéanyag elhizodo eliminacidjahoz vezethet.

Magnézium vagy aluminium tartalmi szerek egyideji alkalmazisa utdn elhtizodéva valhat az enrofloxacin
felszivodasa.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Ne 1épjiik tal a javasolt adagot. Az enrofloxacin adagolasanak iiteme: 5 mg/ttkg szajon at, naponta egyszer — vagy
napi két részletben — 5-10 napon keresztiil, taplalékkal vagy anélkiil.

Kutyak esetében a kezelés idotartama meghosszabbithaté a klinikai reakci6 és a kezel6 allatorvos megitélése alapjan.

A helyes adagolas biztositasa — az aluldozirozas elkeriilése — érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban meg
kell hatarozni.

A napi adag kozepes termetii kutyak esetében: 1 tabletta/10 ttkg.



4.10  Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Véletlen tiladagolas esetén hanyas, hasmenés, és kozponti idegrendszeri vagy a magatartast étinté valtozasok
Iéphetnek fel. Antidotum nem 4ll rendelkezésre; tiineti kezelést kell alkalmazni. Ha sziikséges, az enrofloxacin
felszivodasanak csokkentésére magnéziumot vagy aluminiumot tartalmazé antacidok vagy aktiv szén adasa javasolt.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)
Nem értelmezheto.
5, FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapids csoport: Szisztémas hatast antibiotikumok, kinolon és kinoxalin antibiotikumok, fluorokinolonok.
Allatgyogyaszati ATC kod: QI0IMA90

5.1 Farmakodindamias tulajdonsagok

Az enrofloxacin baktericid hatast, szamos Gram pozitiv és Gram negativ baktérium, valamint mikoplazma ellen
hatasos szer. A kinolonok hatdsmechanizmusa egyediilallo az antibiotikumok kozott: hatasukat mindenekel6tt a
bakterialis DNS-giraz gatlasaval fejtik ki — a baktériumsejt szaporodasa soran ez az enzim iranyitja a bakterialis DNS
szuper-spiralizalt szerkezetének kialakuldsat. A kettds szalt spirdl lezarasanak meggatldsa a kromoszomalis DNS
visszafordithatatlan kdrosodasat eredményezi. A fluorokinolonok a sejtosztodas iddszakan kiviil is hatékonyak a
baktériumok ellen, mert megvaltoztatjak a sejtfal kiilso foszfolipid rétegének permeabilitasat.

A cél kdrokozok érzékenysége (MIC- minimalis gatld koncentracid) a kovetkezo:

—  Pasteurella multocida: 0,03 mg/l;

—  Escherichia coli: 0,03-0,06 mg/l;

—  Staphylococcus pseudointermedius: 0,125 mg/l;

—  Pseudomonas aeruginosa: 2,0 mg/l.

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

A fluorokinolonokkal szembeni bakterialis rezisztencia leggyakrabban a célpontjukként szolgalé DNS-girdz enzim
mutaci6 altali megvaltozasa miatt alakul ki. Az ugyszintén célpontként szolgald topoizomerdz-IV enzim muticidja
kevésbé gyakori. A rezisztencia tovabbi mechanizmusai érvényesiilnek, amikor a baktériumok csokkentik a
gyogyszer sejtbe torténd behatolasra vald képességét, vagy fokozzak a szer sejtbol kifelé iranyuld aktiv transzportjat.
A rezisztencia altalaban kromoszoémalis mechanizmusu és ennélfogva az antimikrobidlis kezelés befejezése utan is
fennmarad. Az enrofloxacin és mas fluorokinolonok kdzott keresztrezisztencia alakulhat ki.

A Campylobacter és Salmonella fajok fluorokinolon-rezisztencidjanak mértékében idével bekovetkezd valtozasokat
— az emberi egészségre potencialisan kifejtett hatasuk miatt — folyamatosan figyelemmel kisérik.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A kutyaban érvényesiilé farmakokinetikai jellemz6i kovetkeztében az enrofloxacint szajon at vagy parenteralisan
adva hasonld szérumszint érhet6 el.

Az enrofloxacin rovid id6 alatt felszivodik, peroralis, intramuszkularis és szubkutan alkalmazas utan egyarant.

Egy kutyan elvégzett vizsgalat soran 4,91 mg/ttkg dézisban adtak az enrofloxacint. A maximalis plazmakoncentracid
1179,94+260,83 ng/ml volt, amely 1,57 (£0,62) ora alatt alakult ki (T..). Az AUC érték 4037 (£1155,82)
ngeéra/ml, az eliminécios felezési id6 3,78 ora (harmonikus kdzépérték).
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Kutyaban a szajon at vagy intravénasan adott enrofloxacin adag kb. 40%-a ciprofloxacinna metabolizalodik.

A ciprofloxacin atlagos maximalis plazmakoncentracidja 491,99+£57,95 ng/ml. A T 1,794£2,6 6ra, az eliminacios
felezési id6 5,10 ora (harmonikus kozépérték). A ciprofloxacin atlagos AUC értéke 3737,214+562,65 ngedra/ml.

Az enrofloxacin a szervezetben jol megoszlik. Kisérleti 4llatokban és a célallat fajokban is kimutattak, hogy szoveti
koncentraciok 2-3x magasabbak, mint a szérumban mérhetd szint. Varhatéan magas koncentraciot ér el a tiidében, a
majban, a vesében, a bérben, a csontban és a nyirokrendszerben. Az enrofloxacin az agy-gerincveldi folyadékba, a
csarnokvizbe, és a magzatokba is atjut.

Az enrofloxacin a vesén keresztiil eliminalodik, elsésorban glomerularis filtracioval és tubularis szekrécioval.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolisa

Mannitol

Kukoricakeményit6

A tipusu karboxilmetil-keményitd-natrium
Husaroma 10022
Natrium-lauril-szulfat

Bazikus butil-metakrilat kopolimer
Dibutil-szebakat
Kroszkarmell6z-natrium
Vizmentes kolloid szilicium-dioxid
Talkum

Magnézium-sztearat

6.2  Fobb inkompatibilitisok
Nem értelmezhetd.
6.3 Felhasznalhat6sagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 évig.
Az elfelezett tabletta visszahelyezve a felbontott foliacsikba 24 6ran beliil felhasznalhato.

6.4. Kiilonleges tarolasi eldirasok
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.
6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Poliamid/aluminium/polivinil-klorid filmbél (OPA/AIV/PVC) és héhegesztéssel lezart aluminium foliabol allo
buborékcsomagolas bliszterenként 10 tablettaval. A kartondoboz 100 tablettat tartalmaz, 10 bliszterben.

Poliamid/aluminium/polivinil-klorid filmbél (OPA/AIV/PVC) és héhegesztéssel lezart aluminium foliabol allo
buborékcsomagolas bliszterenként 10 tablettaval. A kartondoboz 10 tablettat tartalmaz, 1 bliszterben.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznaliasiabdl szarmazo
hulladékok kezelésére, megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgyogyaszati készitményekbdl szarmazé hulladék
anyagokat a helyi hatdsagi kdvetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Szlovénia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

2496/1/09 MgSzH ATI (10x10 tabletta)
2496/2/10 MgSzH ATI (1x10 tabletta)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2009. februar 4.
A forgalomba hozatali engedély megtjitasanak datuma: 2013. oktdber 29.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2021. marcius 17.
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