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

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA AMENNYIBEN
ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO NEVE ES CiME
A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9, 48308 Senden-Bosensell, Németorszag

A ovartasi tételek felszabaditasaért felelés gyartd:
aniMedica GmbH
Im Stdfeld 9, 48308 Senden, Németorszag

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda 19

Esplugues de Llobregat
08950 Barcelona
Spanyolorszag

Forgalmazo:
Dunavet-B Zrt.
H-7020Dundaféldvar
AdyEaS

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Enrotron 50 mg/ml oldatos injekeid szarvasmarhak, sertések, kutyak és macskak részére AUV
Enrofloxacin

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
1 ml tartalmaz:

Hatéanyag:

Enrofioxacin 50,0 mg

Segédanyagok:

1-butanol 30,0 mg

Tiszta, enyhén sargas vagy sargas-narancs szinii oldat.

4, JAVALLATOK
Bogu:

A légziszervek aldbbi koérokozok enrofloxacinra érzékeny torzsei altal okozott fertbzéseinek gydgykezelésére:
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Mycoplasma spp. “en

Az emésztdszervek Escherichia coli enrofloxacinra érzékeny torzsei 4 aboR’é‘zott t%rfqz' einek gyogykezelésére.
Szeptikémia gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Esche: whza colz‘okoz “go
[ziiletgyulladassal tarsult akut mikoplazmézis gydgykezelésére, melyet enmﬂoxacm.ra:_e ¢keny Mycoplasma bovis
okoz. 3 o ,

- ﬂJ
Sertés: g: . 5_,':*
A légzlszervek alibbi koérokozok enrofloxacinra érzékeny tdrzsei. altal “okozott fortdzéseinek gyogykezelésére

Pasteurella multocida, Mycoplasma spp., Actinobacillus pleuropneun}aqlz\aa
ki

Az emésztdszervek Escherichia coli enrofloxacinra érzékeny torzsei alta artozéseinek gybdgykezelésére.
Szeptikémia gydgykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.
Kutya:

A légzbszervek, emésztdszervek, hiigy-ivarszervek (beleértve a prosztatagyulladast és a pyometra terapidjanak
antibiotikumos kiegészitését) bor és sebek bakterialis fertdzései, halldjarat-gyulladas (kiilsé- és kzépfiil-gyulladas)
gydgykezelésére az alabbi korokozok enrofioxacinra érzékeny torzsei esetében: Staphvlococcus spp., Escherichia coli,
Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp., Proteus spp.

Macska:

A légzszervek, emésztdszervek, hiigy-ivarszervek (beleértve a pyometra terapidjanak antibiotikumos kiegészitését) bor és
sebek bakterialis fertézéseinek gyodgykezelésére az aldbbi kérokozok enrofloxacinra érzékeny torzsei esetében:
Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp., Proteus spp.



5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhato 1 évesnél fiatalabb kutydknal, mivel a készitmény hatisdra a ndvekedés ideje alatt kirosodhat az
epifizispore, kiilltntsen nagytestli fajtik esetében. A készitmény alkalmazasa a nagyon nagytestii kutyak esetében, azok
hosszabb novekedési ideje miatt, 18 honapos kor eldtt nem javasolt.

Nem alkalmazhato 8 hetesnél fiatalabb macskakon.

Nem alkalmazhatd profilaxis céljabal.

Nem alkalmazhat6é epilepszids vagy gbrestkidl szenvedd kutyakndl, mert az enrofloxacin a kézponti idegrendszer
izgalmi éllapotat idézheti elé. Nem alkalmazhaté fluorokinolonokkal vagy barmely segédanyaggal szemben ismert
talérzékenység esetén,

Nem alkalmazhaté (fluoro)kinolonokkal szembeni ismert rezisztencia/keresztrezisziencia esetén. Lisd még a 12.
szakaszt.

Alkalmazasa ellenjavallt ndvekedésben lévé lovaknal, mert az {ziileti porc kdrosodasat okozhatja.

6. MELLEKHATASOK

A gyors ndvekedés ideje alatt az enrofloxacin befolyasolhatja az iziileti porc fejlédését. Alkalmanként kennelben tartott
agarakndl bérreakciot figyeltek meg a készitmény alkalmazasat kdvetden. Az injekcio beaddsanak helyén helyi szoveti
reakeid léphet fel. A sterilitas dlialanos szabalyait be kell tartani.

Ha stlyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, ebben a hasznalati utasitasban nem szerepld hatdsokat észlel, értesitse errdl
a kezel® allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK
Szarvasmarha (borju), seriés, kutya, macska.

8. ADAGOLAS ES ALKALMAZASI MOD(OK)

Intravénas, szubkutan vagy intrarmuszkuléris alkalmazésra.

Az ismételt injekcickat killénbdzd helyekre kell beadni.

Adagolas:

Borju:

5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/10 ttkg-nak, naponta egyszer, 3-5 napig.
izﬁletgyulladéss_al tarsult akut mikoplazmézis esetén, melyet enrofloxacinra érzékeny Mycoplasma bovis okoz: 5 mg
enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/10 ttkg-nak, naponta egyszer, 5 napig.

Az injekeiot lassan intravéndsan vagy szubkutan kell adni,

Egy helyre nem szabad bér ald 10 ml-nél i6bbet fecskendezni,

Sertés:

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

Emeésztszervi megbetegedések vagy Escherichia coli okozta szeptikémia esetenfs’fnﬁ—z{ﬂ“r?):ﬂ xacin /ttkg, ami megfelel
1 ml/10 ttkg készitménynek naponta egyszer, intramuszkularis injekcioban, 3 ﬁpig - o,
Sertéseknek az injekcidt a nyakba, a fiil tovébe kell adni. Egy helyre maxxmum '3 ml ,adh to
Kutva €s macska: i

5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 mi/10 ttkg szubkutin injekeiénak naponta egy: L
A kezelést injekcidval javasolt kezdeni, majd enrofloxacin tablettdval folytatm A kezeles 1dotarf‘“ anak
meghatarozasakor a tabletta indikécionak megfeleld kezelési idejét kell alap & ?f/;r:nm

52.
9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO FIGYELMEZTETESE
A pontos adagolas érdekében az allatok testtémegét a lehetd legpontosabban kell meghatarozni, hogy elkeriilhetd
legyen az aluldozirozas.

10.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Borju:

Intravénas adagolas esetén; his és egyéb ehet szivetek: 5 nap

Szubkutan adagolas esetén: his és egyéb ehetd szbvetek: 12 nap

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szént tejet termeld allatoknal nem engedélyezett.
Sertés:

Hus és egyéb ehetd szovetek: 13 nap



11. = KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Csak a csomagolason feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni.

Ezt az allatgyégyaszati készitményt csak a dobozon és tivegen feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni! A
lejérati id6 az adott honap utols¢ napjara vonatkozik.

A fényt6l valé megovés érdekében a gydgyszer livege a kiils6 csomagolasban tartandé.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontdsa utdn felhaszndlhatd: 28 napig.

Az elso feinyitast kovetben a hasznalati utasitdsban szerepld lejérati idé alapjan ki kell szamitani azt az id6pontot,
amely utin a maradék mennyiséget meg kell semumisiteni, és ezt ra kell imi a cimkén megadott helyre.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK

A kezelt allatokra vonatkozé kiilonleges évintézkedések

A készitményt az antimikrobialis szerek hasznalatara vonatkozd hivatalos €s helyi irdnyelvek figyelembevételével kell
alkalmazni.

A fluorokinolonokat olyan klinikai esetekben ajanlott alkalmazni, amelyeknél mas antibiotikum terdpia nem, vagy
varhatoan nem eredményez gyogyuldst. Amennyiben lehetséges, a fluorokinolonokat csak antibiotikum-érzékenységi
vizsgélat alapjan szabad alkalmazni.

A készitmény jellemzdinek Osszefoglaldjaban leirt utasitdsoktdl eltérd alkalmazas novelheti a fluorokinolonokra
rezisztens baktériumok el6forduldsat, és a keresztrezisztencia lehet6sége miatt csskkenhet az egyéb kinolonokkal valé
kezelés hatékonysaga.

Idegrendszeri tiineteket mutatd kutyakon és macskakon nem alkalmazhato.

Epilepszias vagy vesekarosodasban szenvedé éllatok esetén a készitmény alkalmazisa dvatossagot igényel.

Az enrofloxacin kutyaknal karosithatja az iziileti porcot a gyors nvekedés idején. Borjakban az iziileti porc degenerativ
elvaltozasat figyeltek meg 30 mg enrofloxacin/itkg dézis 14 napig torténéd adagolasakor.

Novesben 1évd bardnyok esetében az ajanlott adag 15 napig torténd adagolasakor az iziileti porc szdvettani elvaltozasat
tapasztaltdk klinikai tinetek nélkiil.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges évintézkedések

A készitmény 1lugos kémhatdsi oldat. Kozvetlen bérre jutdsa szenzitizdcid, kontakt dermatitisz valamint a
(fluoro)kinolonokkal szembeni tilérzékenységi reakeid lehetsége miatt keriilendd, Kesztyil viselése kotelezd, Szembe
vagy borre keriilés esetén vizzel azonnal ki kell obliteni. Tilos a készitménnyel valé kezelés soran enni, inni,
dohanyozni,

Az dminjekcidzas elkeriilése érdekében Ovatosan kell alkalmazni. Véletlen 6ninjekeidzas esetén haladéktalanul orvoshoz
kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznilati utasitasat vagy cimkéjét.

Vemhesség és laktici6 idején tGrténd alkalmazas
Vembhesség és laktacié ideje alatt alkalmazhato.

Gyogyszerkolesinhatasok és egyéb interakcidk

Az enrofloxacin makrolidokkal vagy tetraciklinekkel val6 egyiittes alkalmazasa esetén antagonista hatés léphet fel. Az
enrofloxacin befolyésolhatja a teofillin metabolizmusat, és a klirensz csokkentése révén—a-teefillin plazmaszintjének
novekedését eredményezheti. &\"\"mc-d’ g,
Fokozott dvatossaggal kell eljarni a flunixin és az enrofloxacin egyiittes addsakor ki \tﬁiékba:;_-,ﬁl;gogy d‘fnglgékhatésokat
elkeriiljiik. A flunixin és az enrofloxacin egylittes adasakor a két hatéanyag az elimﬁéciés;(fﬁiéban inié; rakeioba lép és
littes adasa n&ij? 2li az AUC-t, a

~F

ezaltal cskken a gydgyszer klirensze. Kutydkban emiatt a flunixin és az enroflo 'a.iEin egyhiﬁt’,_
flunixin felezési idejét és néveli az enrofloxacin felezési idejét és csdkkenti a C\=0t. : s
Tiladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok) (ha sziikséges) \ < & /j ~
Az ajanlott adagokat nem szabad tillépni. Ismert antidotum hidnyaban, véletlen lﬁaagolés esitén tiiheti kezelést kell
alkalmazni, Célallat fajokon végzett kisérletek adatai szerint, szemkarosodast tapasrtaliak niskakban tobb mint 15
mg/ttke-os dozis naponta egyszeri, 21 egymast kovetd napon valé alkalmazasa soran. 30mg/ttkg-os dézis naponta
egyszeri, 21 egymast kovetd napon torténd alkaimazasa mar irreverzibilis szemkarosodast valtott ki, mig 50 mg/ttkg-os
dozis naponta egyszer, 21 egymast kévetd napon valo alkalmazéasa vaksagot okozhat.

A tuladagolés kutyak és macskdk esetében étvagytalansagot és hanyingert okozhat.

A tuladagolds idegrendszeri fiineteket és vesekarosodast wvaithat ki, Kutyaknal a javasolt dozis tizszeresének
alkalmazasa idegrendszer tiineteket (izomremegést, inkoordinciot, szemrezgést és goércsdket) okozhat. Ezen tiinetek
reverzibilisnek bizonyultak a kezelés megszakitasakor. Sertéseken a javasolt dézis 6tszdrdsének alkalmazisa mellett
sem jelentkeztek niladagolasra utald tiinetek.




4,

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKANAK KEZELESERE,

MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK
A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi koveteiményeknek

megfelelden kell megsemmisiteni.

14, A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA
2019. marcius 21.

15. TOVABBI INFORMACIOK

I-es tipust, atlatszo, teflonbevonatu gumidugdval és aluminiumkup
1x 100 ml vagy 12 x 100 ml papirdobozban.

Elofordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forga(omba

P

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazdsra. Kizarolag allatorvosi rendglvényre a"fif[;"it"é_k i.
) i



