HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyogyaszati készitmény neve

Enroxil Flavour 150 mg tabletta kutyak szamara

2. Osszetétel
Tablettanként tartalmaz:

Hatéanyag:
Enrofloxacin 150 mg

Kerek, mindkét oldalan kissé dombort, krémszinti-halvanybarnds, metszett é1a tabletta, esetleg
lathat6 fehér vagy sotétebb foltokkal és egyik oldaldn térévonallal.
A tabletta egyenl6 adagokra oszthato.

3. Célallat fajok

Kutya.

tad

4. Terapias javallatok

Az allatgyogyaszati készitmény kutyan alkalmazhatdé a tapcsatorna, a légzdszervek, a hugy-
ivarszervek és a bOr bakteridlis fertézései, masodlagos sebfertézések, valamint kiilsé hallojarat-
gyulladas kezelésére, ha a klinikai tapasztalat — amennyiben lehetséges, antibiotikum-érzékenységi
vizsgalattal alatimasztva — arra utal, hogy az enrofloxacin a megfeleld gyogyszer.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhatd 1 évesnél — illetve nagytestli és hosszii novekedési periddusu kutyafajtak
esetében 18 honaposnal — fiatalabb kutyak kezelésére, mert a gyors névekedés ideje alatt karosodhat
az iziileti porc.

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

Nem alkalmazhat6 profilaktikus céllal.

6. Kiilonleges figyelmeztetések
Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

A fluorokinolonokat olyan klinikai esetekben ajanlott alkalmazni, melyeknél az egyéb antibiotikum
terapia nem, vagy varhatéoan nem eredményez gyogyulast.
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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 val6 kezelés hatékonysaga.

Az allatgydgyaszati készitmény hasznalata soran figyelembe kell venni az antimikrobialis szerek
hasznalatara vonatkozo hivatalos és helyi irdnyelveket.

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

Ne Iépjiik tul a javasolt adagot.

Sulyosan karosodott vese- vagy majmukodési kutyak esetében koriiltekintden kell alkalmazni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

Az alkalmazast koveten kezet kell mosni.

A szembe keriilt gyogyszert boséges mennyiségl, tiszta vizzel ki kell dbliteni.

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

(Fluoro)kinolonok iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati
készitménnyel vald érintkezést.

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

Gyogyszerkdlcsonhatds és egyéb interakciok:

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

Az egyidejlileg adott fluorokinolonok fokozhatjak a sz4jon at adott véralvadasgatlok hatasat.

Ne kombinaljuk teofillinnel, mert ez az utobbi hatéanyag elhtizod6 eliminécidjahoz vezethet.
Magnézium vagy aluminium tartalma szerek egyidejii alkalmazdsa utan elhuzodova valhat az
enrofloxacin felszivodasa.

Tuladagolas:
Véletlen taladagolas 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 adésa javasolt.

7. Mellékhatasok

Kutya:

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 hatarozhaté meg)

1 A gyors ndvekedés idészakaban az enrofloxacin befolyasolhatja az iziileti porc fejlodését.
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Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi a készitmény biztonsdgossaganak 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 forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati
utasitas végén talalhatd elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil:
Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
Allatgyégyészati Termékek Igazgatosaga
Postafiok 318
H-1475 Budapest
Honlap: https://portal.nebih.gov.hu/web/guest/-/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-
bejelentese

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és modja

Szajon at alkalmazando.

Ne lépjiik til a javasolt adagot. Az enrofloxacin adagoldsanak iiteme: 5 mg/ttkg szajon at, naponta
egyszer — vagy napi két részletben — 5-10 napon keresztiil.

Kutyak esetében a kezelés idotartama meghosszabbithato a klinikai reakcid és a kezeld allatorvos
megitélése alapjan.

A megfeleld adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.

A napi adag nagytestii kutyak esetében: 1 tabletta/30 ttkg.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

A tablettat szajon at, naponta egyszer vagy napi két részletben, tappal vagy anélkiil kell beadni.

10. FElelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhetd.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Az elfelezett tabletta visszahelyezve a felbontott foliacsikba 24 6ran beliil felhasznalhato.

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati idon
(Exp) beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

12, Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges dvintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!


https://portal.nebih.gov.hu/web/guest/-/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-bejelentese
https://portal.nebih.gov.hu/web/guest/-/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-bejelentese

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirdsoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eléirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyészati készitmény.

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

2497/1/09 MgSzH ATI (10x10 tabletta)
2497/2/10 MgSzH ATI (1x10 tabletta)

A kartondoboz 100 tablettat tartalmaz, 10 bliszterben.
A kartondoboz 10 tablettat tartalmaz, 1 bliszterben.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznailati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
2025. szeptember 12.

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

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok
bejelentése céljabdl.

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Szlovénia

Tel.: +36 1 355 8490

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelos gyarto:

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Szlovénia
Virbac S.A., 1ére avenue, 2065 m L.I.D., 06516 Carros Cedex, Franciaorszag
KRKA - FARMA d.o.0., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Horvatorszag



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

