HASZNALATI UTASITAS
Enroxil Flavour 150 mg tabletta kutyak szamara A.U.V.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDEL,Y JOGOSULTJANAK,,T(’)V,,&BBA .
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS-
GYARTO NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6., 8501 Novo mesto, Szlovénia

A gyartasi tételek felszabaditisaért felelés gyarto:

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

2. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Enroxil Flavour 150 mg tabletta kutyak szamara A.U.V.
Enrofloxacin

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Tablettanként 150 mg enrofloxacin.
Kerek, mindkét oldalan kissé dombort, krémszini-halvanybarnas, metszett €l tabletta, esetleg lathato
fehér vagy sotétebb foltokkal és egyik oldalan térévonallal.

4. JAVALLAT(OK)

A készitmény kutyan alkalmazhato a tapcsatorna, a 1égzdszervek, a hiigy-ivarszervek és a bor bakterialis
fertézései, masodlagos sebfertézések, valamint kiilsé hallojarat-gyulladas kezelésére, ha a klinikai
tapasztalat arra utal, hogy az enrofloxacin a megfeleld gyogyszer.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhaté 1 évesnél — ill. nagytestii és hosszi novekedési periddusu kutyafajtdk esetében 18
hénaposnal — fiatalabb kutyak kezelésére, mert a gyors novekedés ideje alatt karosodhat az iziileti porc.
Nem alkalmazhato6 a hatdéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

Nem adhato ismerten gorcsrohamokkal terhelt kutyaknak, mert az enrofloxacin a kdzponti idegrendszer
izgalmi allapotat idézheti eld.

Nem alkalmazhato profilaktikus céllal.

6. MELLEKHATASOK

A gyors novekedés idészakaban az enrofloxacin befolyasolhatja az iziileti porc fejlodését.

Nagyon ritkan (10 000 allatbol kevesebb, mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is) hanyas és
étvagytalansag észlelheto.

Ha sulyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, ebben a hasznalati utasitasban nem szerepl6 hatasokat észlel,
értesitse errdl a kezeld allatorvost!



7. CELALLAT FAJOK
Kutya.
8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Ne Iépjiik tul a javasolt adagot. Az enrofloxacin adagolasanak liteme: 5 mg/ttkg szajon at, naponta egyszer
— vagy napi két részletben — 5-10 napon keresztiil, taplalékkal vagy anélkiil.
Kutyak esetében a kezelés idétartama meghosszabbithaté a klinikai reakcid és a kezelé allatorvos
megitélése alapjan.
A helyes adagolds biztositdsa — az aluldozirozas elkeriilése — érdekében a testtomeget a lehetd
legpontosabban meg kell hatarozni.

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

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A tablettat szajon at, naponta egyszer vagy napi két részletben, taplalékkal vagy anélkiil kell beadni.
10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezhetd.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Az elfelezett tabletta visszahelyezve a felbontott foliacsikba 24 oran beliil felhasznalhato.

Ez az allatgydgyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati idén (EXP) beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkozo kiilénleges évintézkedések:

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. A készitménynek az SPC-ben leirt utasitdsoktdl eltéré alkalmazasa novelheti a
fluorokinolonokra rezisztens baktériumok el6fordulasat, és a keresztrezisztencia lehetdsége miatt
csokkenhet az egyéb kinolonokkal valo kezelés hatékonysaga.

A készitmény hasznalata soran figyelembe kell venni az antimikrobialis szerek hasznalatara vonatkozé
hivatalos és helyi iranyelveket.

Nem alkalmazhaté kinolonokkal szemben fennalld rezisztencia esetén, mivel a keresztrezisztencia
csaknem teljes, valamint flurokinolon-rezisztencia esetén, mivel a keresztrezisztencia teljes.

Ne Iépjiik tal a javasolt adagot.
Stulyosan karosodott vese- vagy majmiikodési kutyak esetében koriiltekintéen kell alkalmazni.



3.

Mivel az enrofloxacin az anyatejbe jut, kizarolag a kezelést végzd allatorvos javaslatira, a terapids
elény/kockazat gondos mérlegelését kovetden alkalmazhato.

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

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

Ne kombinaljuk teofillinnel (bronchustagitd), mert ez az utobbi hatéanyag elhtizodd eliminacidjahoz
vezethet.

Magnézium vagy aluminium tartalmu szerek egyidejii alkalmazasa utan elhuzoédova valhat az enrofloxacin
felszivodasa.

Véletlen tuladagolas esetén hanyas, hasmenés és kozponti idegrendszeri vagy a magatartast érintd
valtozasok léphetnek fel.

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

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések:

Az alkalmazast kdvetden kezet kell mosni.

A szembe keriilt gydgyszert béséges mennyiségl, tiszta vizzel ki kell obliteni.

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

(Fluoro)kinolonok (antimikrobidlis gyogyszerek csoportja) iranti ismert talérzékenység esetén kertilni kell
az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.

13. A FEL NEM HA,SZNALT KESZiTMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA  TETELERE  VONATKOZO  UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt Aallatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
gyogyszereket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14.  HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA

2021. marcius 17.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Poliamid/aluminium/polivinil-klorid filmbdl (OPA/AI/PVC) és héhegesztéssel lezart aluminium fo6liabol
all6 buborékcsomagolas, bliszterenként 10 tablettaval. A kartondoboz 100 tablettat tartalmaz, 10
bliszterben.

Poliamid/aluminium/polivinil-klorid filmbdl (OPA/AI/PVC) és hohegesztéssel lezart aluminium fo6liabol
allo buborékcsomagolas, bliszterenként 10 tablettaval. A kartondoboz 10 tablettat tartalmaz, 1 bliszterben.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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