HASZNALATI UTASITAS
Enrotron 50 mg/ml oldatos injekcid szarvasmarhak, juhok, kecskék, sertések, kutyak és macskak részére
AUV

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTF;R, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Németorszag

A gyartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:
aniMedica GmbH
Im Siidfeld 9, 48308 Senden, Németorszag

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda 19

Esplugues de Llobregat
08950 Barcelona
Spanyolorszag

Forgalmazé:
Werfft-Pharma Kft.
9028 Gy6r

Szt. Imre u. 156/a

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Enrotron 50 mg/ml oldatos injekci6 szarvasmarhak, juhok, kecskék, sertések, kutyak és macskak részére
AUV

Enrofloxacin

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
1 ml tartalmaz:

Hatdéanyag:

Enrofloxacin 50,0 mg
Segédanyagok:

1-butanol 30,0 mg

Tiszta, enyhén sargas vagy sargas-narancs szinti oldat.

4. JAVALLATOK

Borju:

A légzészervek alabbi korokozok enrofloxacinra érzékeny tdrzsei altal okozott fertdzéseinek
gyogykezelésére: Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Mycoplasma spp.

Az emésztészervek Escherichia coli enrofloxacinra érzékeny torzsei altal okozott fert6zéseinek
gyogykezelésére.

Szeptikémia gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.

[ziiletgyulladassal tarsult akut mycoplamosis gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Mycoplasma
bovis okoz.

Juh:

Az emésztoszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozo altal okozott fertdzéseinek
gyogykezelésére: Escherichia coli.

Szeptikémia gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.

Masztitisz gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Staphylococcus aureus és Escherichia
coli okoz.



Kecske:

Az légzdszervek enrofloxacinra érzékeny aldbbi korokozok 4ltal okozott fertdzéseinek
gyogykezelésére: Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica.

Az emésztoszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozo altal okozott fertdzéseinek
gyogykezelésére: Escherichia coli.

Szeptikémia gydgykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.

Masztitisz gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Staphylococcus aureus €s Escherichia
coli okoz.

Sertés:

A légzbészervek alabbi korokozok enrofloxacinra érzékeny torzsei altal okozott fertdzéseinek
gyogykezelésére Pasteurella multocida, Mycoplasma spp., Actinobacillus pleuropneumoniae.

Az emésztészervek Escherichia coli enrofloxacinra érzékeny torzsei altal okozott fert6zéseinek
gyogykezelésére.

Szeptikémia gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.

Kutya:

antibiotikumos kiegészitését) bor és sebek bakterialis fertdzései, hallojarat-gyulladas (kiilso- és kozépfiil-
gyulladas) gyogykezelésére az alabbi korokozok enrofloxacinra érzékeny torzsei esetében: Staphylococcus spp.,
Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp., Proteus spp.

Macska:

A légziszervek, emésztOszervek, hugy-ivarszervek (beleértve a pyometra terapiajanak antibiotikumos
kiegészitését) bor és sebek bakterialis fertdzéseinek gyogykezelésére az alabbi kdrokozok enrofloxacinra
érzékeny torzsei esetében: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella
spp., Pseudomonas spp., Proteus spp.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 1 évesnél fiatalabb kutyaknal, mivel a készitmény hatasara a névekedés ideje alatt
karosodhat az epifizisporc, kiilonosen nagytestli fajtak esetében. A készitmény alkalmazasa a nagyon
nagytestll kutyak esetében, azok hosszabb novekedési ideje miatt, 18 honapos kor elétt nem javasolt.

Nem alkalmazhat6 8 hetesnél fiatalabb macskakon.

Nem alkalmazhato profilaxis céljabol.

Nem alkalmazhat6o epilepszids vagy gorcsoktol szenvedd kutyaknal, mert az enrofloxacin a kozponti
idegrendszer izgalmi allapotat idézheti el6. Nem alkalmazhaté fluorokinolonokkal vagy barmely
segédanyaggal szemben ismert tilérzekenység esetén.

Nem alkalmazhat6 (fluoro)kinolonokkal szembeni ismert rezisztencia/keresztrezisztencia esetén. Lasd még a
12. szakaszt.

Alkalmazasa ellenjavallt novekedésben 1évo lovaknal, mert az iziileti porc karosodasat okozhatja.

6. MELLEKHATASOK
Emésztészervi tlinetek (pl: hasmenés) nagyon ritkan eléfordulhatnak. Ezek a tlinetek altalaban enyhék
¢és atmeneti jellegiiek.

Helyi reakcio az injekci6 beadas helyén

Borjakban nagyon ritka esetben dtmeneti helyi szoveti reakciok eléfordulhatnak, melyek 14 napig is
megfigyelhetoek.

Sertésekben az intramuszkularis alkalmazast kovetden gyulladasos reakciok eléfordulhatnak, melyek a
beadast kdvetd 28 napig fennallhatnak.

Kutyakban mérsékelt és atmeneti helyi reakciok (pl. 6déma) eléfordulhatnak.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi tmutatas szerint kell meghatarozni:
- nagyon gyakori (10 allatbdl tobb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés soran)
- gyakori (100 allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
- nem gyakori (1000 allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
- ritka (10000 allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
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- nagyon ritka (10000 allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitdsban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost!

Alternativ megoldasként a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren
{http://portal.nebih.gov.hu/web/guest/-/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-bejelentese}
keresztiil is jelenthet.

7. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha (borju), juh, kecske, sertés, kutya, macska.

8. ADAGOLAS ES ALKALMAZASI MOD(OK)
Intravénas, szubkutan vagy intramuszkuléris alkalmazasra.
Az ismételt injekciokat kiilonbozd helyekre kell beadni.
Adagolas:

Borju:

5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/10 ttkg-nak, naponta egyszer, 3-5 napig.

[ziiletgyulladassal tarsult akut mikoplazmozis esetén, melyet enrofloxacinra érzékeny Mycoplasma bovis
okoz: 5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/10 ttkg-nak, naponta egyszer, 5 napig.

Az injekciot lassan intravénasan vagy szubkutan kell adni.

Egy helyre nem szabad bér ala 10 ml-nél tébbet fecskendezni.

Juh, kecske
5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/10 ttkg szubkutan injekcidonak naponta egyszer, 3 napig.
Egy helyre nem szabad bor ala fecskendezni 6 ml-nél tobbet.

Sertés:

2,5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 0,5 ml/10 ttkg készitménynek, naponta egyszer, intramuszkularis
injekcidban, 3 napig.

Emésztészervi megbetegedések vagy Escherichia coli okozta szeptikémia esetén: 5 mg enrofloxacin /ttkg,
ami megfelel 1 ml/10 ttkg készitménynek naponta egyszer, intramuszkularis injekcioban, 3 napig.
Sertéseknek az injekciot a nyakba, a fiil tovébe kell adni. Egy helyre maximum 3 ml adhato.

Kutya és macska:

5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/10 ttkg szubkutan injekcidnak naponta egyszer, 5 napig.

A kezelést injekcioval javasolt kezdeni, majd enrofloxacin tablettaval folytatni. A kezelés idOtartamanak
meghatarozasakor a tabletta indikacionak megfeleld kezelési idejét kell alapul venni.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO FIGYELMEZTETESEK
A pontos adagolas érdekében az allatok testtomegét a lehetd legpontosabban kell meghatarozni, hogy
elkertilhetd legyen az aluldozirozas.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Borju:
Intravénas adagolas esetén: hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap
Szubkutan adagolas esetén: hus és egyéb ehetd szovetek: 12 nap

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel allatoknal nem engedélyezett.

Juh:
Hus és egyéb ehetd szovetek: 4 nap
Tej: 3 nap

Kecske:
Hus és egyéb ehetd szovetek: 6 nap

Tej: 4 nap

Sertés:



Hus és egyéb ehet6 szovetek 13 nap

11.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Csak a csomagolason feltiintetett lejarati idén beliil szabad felhasznalni.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és iivegen feltiintetett lejarati idon belill szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A fénytdl valdo megovas érdekében a gyogyszer livege a kiils6 csomagolésban tartando.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 28 napig.

Az elsd felnyitast kovetden a hasznalati utasitdsban szerepld lejarati id6 alapjan ki kell szamitani azt az
idépontot, amely utan a maradék mennyiséget meg kell semmisiteni, és ezt ra kell irni a cimkén megadott
helyre.

12.  KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK

A kezelt allatokra vonatkozd kiilonleges dvintézkedések

A készitményt az antimikrobialis szerek hasznalatara vonatkozoé hivatalos és helyi iranyelvek
figyelembevételével kell alkalmazni.

A fluorokinolonokat olyan klinikai esetekben ajanlott alkalmazni, amelyeknél mas antibiotikum terapia nem,
vagy varhatéan nem eredményez gyogyulast. Amennyiben lehetséges, a fluorokinolonokat csak
antibiotikum-érzékenységi vizsgalat alapjan szabad alkalmazni.

A készitmény jellemzdinek Osszefoglalojaban leirt utasitasoktdl eltérd alkalmazas novelheti a
fluorokinolonokra rezisztens baktériumok el6fordulasat, és a keresztrezisztencia lehet6sége miatt csokkenhet
az egyéb kinolonokkal val6 kezelés hatékonysaga.

Idegrendszeri tlineteket mutat6 kutyakon és macskakon nem alkalmazhato.

Epilepszias vagy vesekarosodasban szenvedo allatok esetén a készitmény alkalmazasa 6vatossagot igényel.

Az enrofloxacin kutyaknal karosithatja az iziileti porcot a gyors novekedés idején. Borjakban az iziileti porc
degenerativ elvaltozasat figyeltek meg 30 mg enrofloxacin/ttkg dozis 14 napig térténd adagolasakor.
Novésben 1évo baranyok esetében az ajanlott adag 15 napig torténd adagolasakor az iziileti porc szdvettani
elvaltozasat tapasztaltak klinikai tiinetek nélkiil.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkoz6 kiilonleges dvintézkedések

A készitmény lugos kémhatast oldat. Kozvetlen bdrre jutasa szenzitizacio, kontakt dermatitisz valamint a
(fluoro)kinolonokkal szembeni talérzékenységi reakcio lehetdsége miatt keriilendd. Kesztyll viselése
kotelezd. Szembe vagy borre keriilés esetén vizzel azonnal ki kell obliteni. Tilos a készitménnyel valo
kezelés soran enni, inni, dohanyozni.

Az Oninjekciozas elkeriilése érdekében Ovatosan kell alkalmazni. Véletlen Oninjekcidzas esetén
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkejét.

Vembhesség és laktacio idején torténd alkalmazas

Patkanyon és nyulon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik

bizonyitott teratogén hatassal, azonban maternotoxikus dézisban fototoxikus hatas jelentkezett.

Emlésok:

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt a vemhesség €s a laktacio idején.

Kizarolag a kezelést végz0 allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfelelden

alkalmazhato.

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Az enrofloxacin makrolidokkal, tetraciklinekkel ¢és fenikolokkal valé egyiittes alkalmazasa esetén
antagonista hatas léphet fel. Az enrofloxacin befolyasolhatja a teofillin metabolizmusat, és a clearance
csokkentése révén a teofillin plazmaszintjének novekedését eredményezheti.

Fokozott ovatossaggal kell eljarni a flunixin és az enrofloxacin egyiittes adasakor kutyakban, hogy a
mellékhatasokat elkeriiljiik. A flunixin és az enrofloxacin egylittes adasakor a két hatdanyag az eliminacios
fazisban interakcioba 1ép és ezaltal csokken a gyogyszer klirensze. Kutyakban emiatt a flunixin és az
enrofloxacin egylittes adasa noveli az AUC-t, a flunixin felezési idejét €s noveli az enrofloxacin felezési
idejét és csokkenti a Crmax-Ot.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok) (ha sziikséges)
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Az ajénlott adagokat nem szabad tallépni. Ismert antidotum hianyaban, véletlen tuladagolas esetén tiineti
kezelést kell alkalmazni. Célallat fajokon végzett kisérletek adatai szerint, szemkarosodast tapasztaltak
macskdkban tobb mint 15 mg/ttkg-os ddzis naponta egyszeri, 21 egymast kdvetd napon vald alkalmazasa
soran. 30mg/ttkg-os dozis naponta egyszeri, 21 egymast kovetd napon torténd alkalmazasa mar irreverzibilis
szemkarosodast valtott ki, mig 50 mg/ttkg-os dozis naponta egyszer, 21 egymast kovetd napon vald
alkalmazasa vaksagot okozhat.

A tiladagolas kutyak és macskak esetében étvagytalansdgot és hdnyingert okozhat.

A thladagolas idegrendszeri tiineteket és vesekarosodast valthat ki. Kutyaknal a javasolt dozis tizszeresének
alkalmazasa idegrendszeri tiineteket (izomremegést, inkoordinaciot, szemrezgést és gorcsoket) okozhat.
Ezen tlinetek reverzibilisnek bizonyultak a kezelés megszakitasakor. Sertéseken a javasolt dozis
Otszorosének alkalmazasa mellett sem jelentkeztek tuladagolasra utald tiinetek. Szarvasmarhakban, juhokban
¢s kecskékben tuladagolast nem irtak le.

Inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKANAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA
2025. majus 2.

15. TOVABBI INFORMACIOK

I-es tipust, atlatszo, teflon bevonatu gumidugodval és aluminium kupakkal lezart 100 ml-es injekcids tliveg.
1 x 100 ml vagy 12 x 100 ml papirdobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Kizarblag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.



