A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Enrox Max 100 mg/ml oldatos injekcié szarvasmarhaknak és sertéseknek A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Milliliterenként tartalmaz:

Hat6anyag:
Enrofloxacin 100 mg

Segédanyagok:

Mennyiségi osszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi | informacié elengedhetetlen az

oOsszetétele allatgyégyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz

Benzil-alkohol (E1519) 20 mg

Butil-alkohol 30 mg

L-arginin

Viz, injekcidhoz valo

Tiszta, sarga szini oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Szarvasmarha €s sertés

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Szarvasmarha:

Enrofloxacinra érzékeny Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida és
Mycoplasma fajok altal okozott 1égz6szervi megbetegedések kezelésére.

Enrofloxacinra érzékeny E. coli okozta t6gygyulladas kezelésére.

Sertés:

Az alabbi enrofloxacin-érzékeny bakterialis bronchopneumoniak kezelésére: Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, valamint Haemophilus parasuis, mint masodlagos patogénnel
feliilfert6zott esetek.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté megelézésre.

Nem alkalmazhato6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

Nem alkalmazhato kdzponti idegrendszeri gorcsds allapotokban szenvedd allatokon. Nem alkalmazhato
kéarosodasa esetén.

Keresztrezisztencia lehet6sége miatt nem alkalmazhatd mas (fluoro)kinolonokkal szemben fennallo
rezisztencia esetén.



3.4 Kiilonleges figyelmeztetések
Nincs.
3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

Az antimikrobidlis szerek hasznalatara vonatkozd hivatalos és helyi iranyelveket szem el6tt kell tartani az
allatgyogyaszati készitmény alkalmazéasakor.

A fluorokinolonokat fenn kell tartani azoknak a klinikai allapotoknak a kezelésére, amelyek mas
antibiotikum csoportba tartozo szerekre kevéssé reagaltak, vagy varhatdan kevéssé reagalnak.

Amikor csak lehetséges, a fluorokinolonok csak az antibiotikum-érzékenység vizsgalata utan alkalmazandok.
Az allatgydgyaszati készitmény jellemzdinek Osszefoglalojaban leirtaktol eltéré alkalmazas novelheti a
fluorokinolonokra rezisztens baktériumok elterjedését és - a keresztrezisztencia lehetdsége miatt -
csokkentheti az egyéb kinolonokkal végzett kezelés hatasossagat.

Amennyiben 2-3 napos kezelés soran nem észlelhetd klinikai javulas, a kezelés ujraértékelésére és az
antibiotikum-érzékenység vizsgalatara lehet sziikség.

Az enrofloxacin a vesén at eliminalodik. A tobbi fluorokinolonhoz hasonldan, vesekarosodas esetén
elhuzo6do kivalasztas figyelhetd meg.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Kozvetlen borre jutdsa szenzitizacid, kontakt dermatitisz, valamint tulérzékenységi reakcio lehetésége miatt
keriilendé.

(Fluoro)kinolonokra ismerten érzékeny személyeknek keriilniiik kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo
érintkezést.

Hasznalat utan kezet kell mosni.

A véletleniil a szembe froccsent oldatot bdséges mennyiségl, tiszta vizzel kell kiobliteni. Szemirritacié estén
orvoshoz kell fordulni.

Az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa kdzben enni, inni vagy dohdnyozni nem szabad.

Ugyelni kell a véletlen dninjekciozas elkeriilésére.

Véletlen Oninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva az allatgyogyaszati
készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére irdnyulo kiilonleges 6vintézkedések:

Nem értelmezhetd.

3.6 Mellékhatasok

Szarvasmarha:

Ritka Injekcid beadasanak helyén atmeneti helyi reakciok (duzzanat,
(10 000 kezelt 4llatbol t5bb mint 1-nél, | VOrosség)!

de kevesebb mint 10-nél jelentkezik): Keringési sokk?

Nagyon ritka Gyomor-bél rendellenességek®

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

'Kezelés nélkiil megsziinnek néhany napon beliil
’Intravénas beadast kovetben
3Borjaknal jelentették




Sertés:

Ritka Injekcid beadasanak helyén atmeneti helyi reakciok (duzzanat,

(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, | vOrosség)*
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

1K ezelés nélkiil megsziinnek néhany napon beliil

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyészati készitmény biztonsdgossaganak
folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetOség szerint az allatorvoson keresztiil kell elkiildeni a
forgalomba hozatali engedély jogosultja, vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az
illetékes nemzeti hatdsag felé. A vonatkozo elérhetdségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vembhesség és laktacio:

A vemhesség ¢s laktacio ideje alatt alkalmazhato.
3.8  Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Makrolidok és tetraciklinek egyidejli alkalmazasa esetén antagonista hatasok 1éphetnek fel. Az enrofloxacin
a teofillin-clearance csokkentésével akadalyozhatja a teofillin metabolizmusat, ami a teofillin
plazmaszintjének emelkedéséhez vezethet.

3.9 Az alkalmazas mddja és az adagolas
A helyes adagolas biztositasa érdekében a lehetd legpontosabban kell meghatarozni az allat testtomegét.

Szarvasmarha:

Léguti fert6zés esetén szubkutan (s.c.) injekcidoban kell alkalmazni:

Az egyszeri adag 7,5 mg enrofloxacin/testtomeg-kilogramm/nap (7,5 ml allatgyogyaszati készitmény
/100 ttkg/nap).

A szubkutan injekcié egy beadasi helyére legfeljebb 15 ml (borjaknak 7,5 ml) allatgyogyaszati készitmény
adhato be.

Sulyos vagy idiilt 1éguti fertdzés eseteiben 48 ora elteltével egy masodik injekciora lehet sziikség. Az
ismételt injekciokat kiilonbozo helyekre kell beadni.

Szarvasmarhak E. coli okozta tégygyulladasa: lassu, intravénas (i.v.) injekcioban kell alkalmazni.

5 mg enrofloxacin/ttkg/nap (5,0 ml allatgyogyaszati készitmény/100 ttkg/nap) naponta, 2-3 napon at.

Sertés:

Léguti fert6zés esetén intramuszkularis (i.m.) injekcidban, a fiil mogotti nyaki izomzatba kell beadni:

Az egyszeri adag 7,5 mg enrofloxacin/ttkg/nap (0,75 ml allatgyogyaszati készitmény/10 ttkg/nap).

Az intramuszkularis injekcio egy beadasi helyére legfeljebb 7,5 ml allatgyogyaszati készitmény adhato be.
Stlyos, vagy idiilt 1éguti fert6zés eseteiben 48 ora elteltével egy masodik injekciora lehet sziikség. Az
ismételt injekciokat kiilonbozo helyekre kell beadni.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)

Szarvasmarhaknal 25 mg hatéanyag/testtomeg-kilogramm dozis szubkutan 15 napon keresztiil alkalmazva
klinikai tiinetek jelentkezése nélkiil toleralhato. Nagyobb dozisok levertséget, erdtlenséget, ataxiat, enyhe
nyalzast és izomremegést okozhatnak.

Sertéseknél a 25 mg hatdanyag/testtomeg-kilogramm koriili és anndl magasabb dozisok levertséget,
étvagycsokkenést és ataxiat okozhatnak.

A javasolt dozist nem szabad tullépni. Véletlen tiladagolas esetén antidotum nem all rendelkezésre, tiineti
kezelést kell alkalmazni.
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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 értelmezhet6.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Szarvasmarha:

Hus és egyéb ehetd szovetek: szubkutan (s.c.) beadast kdvetden: 14 nap
intravénas (i.v.) beadast kdvetden.: 7 nap

Tej: szubkutan (s.c.) beadast kovetoen: 120 6ra
intravénas (i.v.) beadast kdvetden.: 72 6ra

Sertés:

Hus és egyéb ehetd szovetek: intramuszkularis (i.m.) beadast kovetoen: 12 nap

4.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QIOIMA90
4.2 Farmakodinamia

Az enrofloxacin a fluorokinolon antibiotikumok csoportjaba tartozik. Baktericid aktivitasat a DNS-giraz A-
alegységéhez kapcsolodva, az enzim ennek eredményeként bekovetkezd, szelektiv gatlasa révén fejti ki.

A DNS-giraz a topoizomerazok egyike. Ezek az enzimek a bakteridlis DNS replikdciojaban,
transzkripciojaban, és rekombinaciojaban mikddnek kozre. A fluorokinolonok a nyugalmi fazisban 1évé
baktériumokra is hatnak a sejtfal permeabilitdsanak megvaltoztatasaval. Ily médon rovid id6 alatt csokken a
baktériumok életképessége. Az enrofloxacin gatld és baktericid koncentraciéi nagyon kozel vannak
egymashoz — vagy azonosak, vagy legfeljebb 1-2 higitasi 1épés a kiilonbség. Az enrofloxacin baktericid
hatasi szamos Gram-pozitiv organizmusra, a Gram-negativ baktériumok zOémére (pl. Actinobacillus
pleuropneumoniae, E. coli, Haemophilus parasuis, Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida), és Mycoplasma fajokra.

Az enrofloxacin referencia-hatarértéke ismert: szarvasmarhabdl izolalt Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida, és Histophilus somni (>2 pg/ml, CLSI dokumentum VETO01-S2), tovabba sertésbdl izolalt
Pasteurella multocida, és Actinobacillus pleuropneumoniae esetében (>1 pg/ml, CLSI dokumentum VETO01-
S2)

A fluorokinolonokkal szembeni molekularis szintii rezisztencia 6t forrasar6l szamoltak be, ezek i) a DNS-
girazt és/vagy a topoizomeraz IV enzimet kddold gének pontmutacioi, melyek valtozasokhoz vezetnek a
megfeleld enzimben; ii) a Gram-negativ baktériumok permeabilitisanak megvaltozasa a gyogyszerrel
szemben; iii) efflux mechanizmusok, iv) plazmid-medialt rezisztencia, és V) girazvédo fehérjék. Valamennyi
mechanizmus a baktériumok csokkent fluorokinolon-érzékenységéhez vezet. Az antimikrobéas szerek
fluorokinolon csoportjaban gyakori a kereszt-rezisztencia.

4.3 Farmakokinetika

Szarvasmarhanal szubkutan, sertés esetében intramuszkularis alkalmazas utdn az enrofloxacin hatdanyag
rendkiviil rovid idé alatt és szinte teljesen felszivodik (magas a biohasznosulasa). A hatdanyag
szérumkoncentracidja 1-2 ora elteltével tetdzik.

A terapias koncentracio legalabb 48 o6ran at fennmarad.

Az enrofloxacin megoszlasi térfogata nagy. A szOveti és szervi koncentraciok tobbnyire jelentésen
meghaladjék a szérumszintet. A szervek koziil nagy koncentracio kialakuldsa varhat6 a tiidében, a majban, a
vesében, a bélben, és az izomszovetben.



5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Fébb inkompatibilitasok

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

5.2  Felhasznalhatosagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 5 év.
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhat6: 28 nap.

5.3 Kiilonleges tarolasi eloirasok
Az eredeti csomagolasban tartando. Fagyastol ovni kell.
5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

100 ml oldatot tartalmazd, brémbutil gumidugdval és aluminiumkupakkal lezart, borostyansarga szin,
tobbadagos (II-es tipust) injekcids tiveg dobozban.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati 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 allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkezd hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak 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)

3418/1/13 NEBIH ATI (100 ml)

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2013. szeptember 25.

9.  AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2024. februar 19.

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

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


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

