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UPUTA O VMP-u

1. Naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda

ENROXIL 5 %, 50 mg/mL, otopina za injekciju, za telad, ovce, koze, svinje i pse
2. Sastav

Jedan mL otopine za injekciju sadrzava:

Djelatna tvar:
Enrofloksacin 50 mg

Pomoc¢ne tvari:
n-butanol 30 mg

Bistra, zuta otopina.
3. Ciljne vrste Zivotinja

Govedo (telad), ovca, koza, svinja i pas

Goveda (telad):

Lijecenje infekcija disnog sustava uzrokovanih sojevima bakterija Pasteurella multocida i
Mannheimia haemolytica te Mycoplasma spp. osjetljivih na enrofloksacin.

LijeCenje infekcija probavnog sustava uzrokovanih sojevima Escherichia coli osjetljivih na
enrofloksacin.

LijeCenje septikemije uzrokovane sojevima Escherichia coli osjetljivih na enrofloksacin.

Lijecenje akutnog mikoplazmatskog artritisa uzrokovanog sojevima Mycoplasma bovis osjetljivih na
enrofloksacin.

4. Indikacije za primjenu

Ovce:

Lijecenje infekcija probavnog sustava uzrokovanih sojevima Escherichia coli osjetljivih na
enrofloksacin.

Lijecenje septikemije uzrokovane sojevima Escherichia coli osjetljivih na enrofloksacin.
Lijecenje mastitisa uzrokovanog sojevima bakterija Staphylococcus aureus i Escherichia coli
osjetljivih na enrofloksacin.

Koze:

Lijecenje infekcija disnog sustava uzrokovanih sojevima bakterija Pasteurella multocida i
Mannheimia haemolytica osjetljivih na enrofloksacin.

Lijecenje infekcija probavnog sustava uzrokovanih sojevima Escherichia coli osjetljivih na
enrofloksacin.

Lije¢enje septikemije uzrokovane sojevima Escherichia coli osjetljivih na enrofloksacin.
Lije¢enje mastitisa uzrokovanog sojevima bakterija Staphylococcus aureus i Escherichia coli
osjetljivih na enrofloksacin,
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Svinje:

LijeCenje infekcija disnog sustava uzrokovanih sojevima bakterija Pasteurella multocida i
Actinobacillus pleuropneumoniae te Mycoplasma spp. osjetljivih na enrofloksacin.
Lijecenje infekcija probavnog sustava uzrokovanih sojevima Escherichia coli osjetljivih na
enrofloksacin.

LijeCenje septikemije uzrokovane sojevima Escherichia coli osjetljivih na enrofloksacin.

Psi:

Lijec¢enje infekcija probavnog, disnog i mokraé¢no-spolnog sustava (ukljudujudi prostatitis, pomoc¢na
terapija kod piometre), infekcija koZe i rana, upala uha (otitis externa/media), uzrokovanih sojevima
bakterija Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp.,
Pseudomonas spp. i Proteus spp. osjetljivih na enrofloksacin.

5. Kontraindikacije

Ne primjenjivati profilakticki.

Ne primjenjivati u slu¢aju infekcije uzrokovane bakterijama rezistentnim na enrofloksacin.

Ne primjenjivati zivotinjama u kojih su utvrdeni poremecaji u razvoju hrskavice i/ili Zivotinjama s
oStecenjem lokomotornog sustava posebice zglobova nosivih kostiju ili zglobova optereéenih tezinom.
Ne primjenjivati mladim psima u razdoblju rasta, tj. malim pasminama pasa mladim od 8 mjeseci,
velikim pasminama pasa mladim od 12 mjeseci i vrlo velikim pasminama pasa mladim od 18 mjeseci.
Ne primjenjivati Zivotinjama s poremecajima sredi$njeg Ziv€anog sustava.

Ne primjenjivati Zivotinjama preosjetljivim na enrofloksacin ili druge fluorokinolone ili na bilo koju
pomo¢énu tvar.

Ne primjenjivati konjima koji jo§ rastu zbog mogucih $tetnih uc¢inaka na hrskavicu zglobova.

6. Posebna upozorenja

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Ukoliko se klini¢ko poboljsanje ne ogituje 2 do 3 dana od pocetka lijeCenja treba provjeriti osjetljivost
uzro¢nika na enrofloksacin i, ako je moguce, primijeniti drugi antimikrobni veterinarsko-medicinski
proizvod (VMP). Bakterije rezistentne na enrofloksacin istodobno su neosjetljive na sve druge
fluorokinolone.

Ne smije se primijeniti doza veca od preporudene.

Kako bi se osiguralo toéno doziranje VMP-a, treba $to preciznije odrediti tjelesnu teZinu Zivotinje.
Prilikom primjene ovog VMP-a treba se pridrzavati uobicajenih pravila asepse.

Primjena enrofloksacina mladim Zivotinjama u razdoblju rasta moze uzrokovati ostecenja zglobnih
hrskavica.

U slu¢aju oStecenja bubrega usporeno je izlu¢ivanje fluorokinolona.

LijeCenje se ne smije ponavljati ukoliko se pojavi alergijska reakcija.

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama:
VMP treba primjenjivati u skladu nacionalnim i lokalnim propisima o primjeni antimikrobnih tvari.
Fluorokinolone treba primjenjivati za lije¢enje klini¢kih infekcija u slu¢ajevima kada je izostao uspjeh
u terapiji drugim antimikrobnim VMP-ima ili se o¢ekuje da ¢e on biti slab.
Kada je god moguce, fluorokinolone se mora primjenjivati na temelju identifikacije i rezultata
ispitivanja osjetljivosti ciljnog(ih) patogena.
Primjena VMP-a koja nije u skladu s preporukama navedenim u uputi, moze povecati ucestalost
bakterija otpornih na fluorokinolone, a zbog pojave krizne rezistencije umanyjiti u¢inkovitost lije¢enja
sa svim fluorokinolonima.
Cep na bogici smije se probusiti najvise 40 puta. Za lijeGenje veée skupine Zivotinja VMP treba
uzimati u Strcaljku koristeéi iglu stalno zabodenu kroz Eep.
Kada se lijeci pse ili prasad treba koristiti bodice volumena 50 mL.
Degenerativne promjene hrskavice zglobova uocene su u teladi kojoj je kroz usta primijenjeno 30 mg
enrofloksacina/kg tjelesne mase tijekom 14 dana.
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Primjena enrofloksacina janjadi u razdoblju rasta u preporué¢enoj dozi tijekom 15 dana uzrokovala je
histoloske promjene hrskavice zglobova, no bez pridruzenih klinickih znakova.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

Osobe preosjetljive na fluorokinolone trebaju izbjegavati kontakt s ovim VMP-om.

Treba izbjegavati izravan kontakt VMP-a s kozom zbog moguce senzibilizacije, kontaktnog
dermatitisa i reakcija preosjetljivosti.

Pri rukovanju VMP-om treba nositi osobnu za$titnu opremu koju ¢ine zastitne rukavice. Nakon
primjene VMP-a treba oprati ruke.

U slucaju da VMP dode u kontakt s koZzom ili u ofima, zahvaceno podru¢je treba odmah isprati
velikom koli¢inom ¢iste vode.

Potreban je oprez kako bi se izbjeglo slu¢ajno injiciranje VMP-a sebi ili pomo¢niku. U slucaju da se
VMP nehotice samoinjicira, odmah potraZite savjet lije¢nika i pokazite mu uputu o VMP-u ili etiketu.

Graviditet i laktacija:

Laboratorijskim pokusima na $takorima i kuni¢ima nije dokazan teratogeni ucinak, ali je dokazan
fetotoksi¢ni u€inak nakon primjene maternotoksiénih doza.

Sisavci

Neskodljivost VMP-a nije utvrdena za vrijeme graviditeta i laktacije. VMP primijeniti samo nakon
procjene veterinara o odnosu koristi/rizika.

Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakeije:

Enrofloksacin se ne smije primjenjivati istodobno s antimikrobnim tvarima koje djeluju antagonisticki
na kinolone (npr. makrolidi, tetraciklini ili fenikoli).

Istodobno s enrofloksacinom ne preporucuje se primjenjivati VMP-e koji sadrzavaju teofilin ili
nesteroidne protuupalne lijekove (NSPUL) npr. karprofen, acetilsalicilna kiselina i dr. (enrofloksacin
moze usporiti eliminaciju teofilina).

Potreban je oprez prilikom istodobne primjene fluniksina i enrofloksacina u pasa kako bi se izbjegle
nuspojave. Smanjenje klirensa kao posljedica istodobne primjene fluniksina i enrofloksacina ukazuje
na njihovu interakciju u fazi eliminacije.

Stoga je u pasa istovremena primjena enrofloksacina i fluniksina povecala AUC i vrijeme
polueliminacije fluniksina te je povecala vrijeme polueliminacije enrofloksacina, a umanjila njegovu
vrsnu koncentraciju (Cumay).

Predoziranje:
U sluéaju znatnijeg predoziranja, fluorokinoloni mogu uzrokovati probavne poremecaje (povracanje i

proljev) i neuroloske simptome.

U svinja nisu zabiljezeni Stetni uéinci nakon primjene S puta veée doze od preporucene.

U pasa, goveda, ovaca i koza nisu zabiljezeni slucajevi predoziranja.

U sluéaju nehoti¢nog predoziranja ne postoji specifi¢ni antidot, a lijeenje je simptomatsko.

Glavne inkompatibilnosti:
U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj VMP ne smije se mijesati s drugim VMP-ima.
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7. Stetni dogadaji

Govedo (telad), ovca, koza, svinja i pas:

‘_Neodredena ucestalost (ne moze se Up;lna reakcija na mjestu prim_jene*
procijeniti prema dostupnim
podatcima):

*Spontano nestane,

Telad i pas:

Vrlo rijetko Poremecaji probavnog sustava
(< 1 zivotinja / 10 000 tretiranih

Zivotinja, ukljuéujuéi izolirane
sluajeve):

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pra¢enje neskodljivosti VMP-a.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi 0 VMP-u, ili mislite da
VMP nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne dogadaje mozete prijaviti i nositelju odobrenja
za stavljanje u promet koristeci se podatcima za kontakt na kraju ove upute ili putem nacionalnog
sustava za prijavljivanje (www.farmakovigilancija.hr).

8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nacin primjene

Primjena u venu, potkozno ili u misic.
Svaka injekcija mora se primijeniti na drugo mjesto.

Goveda (telad)

Doza za telad je 5 mg enroflokscina/kg t.t., $to odgovara 1 mL/10 kg t.t., jednom dnevno tijekom 3 do
5 dana.

U slucaju akutnog mikoplazmatskog artritisa uzrokovanog sojevima Mycoplasma bovis osjetljivih na
enrofloksacin doza je 5 mg enroflokscina/kg t.t., §to odgovara 1 mL/10 kg t.t., jednom dnevno tijekom
5 dana.

VMP se moze primijeniti polako u venu ili potkozno.

Na isto mjesto potkozno se ne smije primijeniti vise od 10 mL VMP-a.

Ovce i koze

Doza za ovce i koze je 5 mg enroflokscina/kg t.t., §to odgovara 1 mL/10 kg t.t., jednom dnevno
potkoZnom injekcijom tijekom 3 dana.

Na isto mjesto potkozno se ne smije primijeniti vise od 6 mL VMP-a.

Svinje

Doza za svinje je 2,5 mg enrofloksacina/kg t.t., §to odgovara 0,5 mL/10 kg t.t., jednom dnevno
injekcijom u misi¢ tijekom 3 dana.

U slucaju infekcije probavnog sustava ili septikemije uzrokovane s Escherichia coli doza je 5 mg
enrofloksacina/kg t.t., $to odgovara | mL/10 kg t.t., jednom dnevno injekcijom u misi¢ tijekom 3 dana.

.....

Na isto mjesto u miSi¢ ne smije se primijeniti vie od 3 mL VMP-a.

Psi

Doza za pse je 5 mg enrofloksacina/kg t.t., $to odgovara 1 mL/10 kg t.t., jednom dnevno potkoZnom
injekcijom tijekom 5 dana.

LijeCenje se moze zapoceti otopinom za injekciju, a nastaviti enrofloksacinom u tabletama. Trajanje
lijecenja trebalo bi temeljiti na odobrenom trajanju Jije¢gnja za indikaciju navedenu u uputi za tablete.

Enroxil 5%

otopina za injekciju

KLASA: UP/1-322-05/23-01/445
URBROJ: 525-09/584-23-3

19721




9. Savjeti za ispravnu primjenu

Kako bi se osiguralo ispravno doziranje i izbjeglo subdoziranje potrebno je Sto to¢nije odrediti tielesnu
tezinu (t.t.).

10. Karencije

Goveda (telad):

Nakon primjene u venu: Meso i iznutrice: 5 dana.

Nakon potkozne primjene: Meso i iznutrice: 12 dana.

Nije odobrena primjena u zivotinja koje proizvode mlijeko za ljudsku prehranu.
Ovce:

Meso i iznutrice: 4 dana.

Mlijeko: 3 dana.

Koze:
Meso i iznutrice: 6 dana.

Mlijeko: 4 dana.

Svinje:
Meso i iznutrice: 13 dana.

11. Posebne mjere ¢uvanja
Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.
(:Iuvati na temperaturi ispod 25 °C.
Cuvati u originalnom pakovanju.

Zastititi od svjetla.

Ne koristite ovaj VMP nakon isteka roka valjanosti naznacenog na kutiji i bo¢ici nakon Exp. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 28 dana.

12. Posebne mjere za zbrinjavanje

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskori§tene VMP-e ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja. Te bi
mjere trebale pomoci u zastiti okolisa.

Pitajte veterinara kako odlagati VMP-¢ koji vam vise nisu potrebni.

13. Klasifikacija veterinarsko-medicinskih proizvoda

VMP se izdaje na veterinarski recept.

Enroxil 5%

otopina za injekciju

KLASA: UP/I-322-05/23-01/445
URBROJ: 525-09/584-23-3

20721




14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja
UP/1-322-05/13-01/193

Smeda staklena bocica (staklo tipa I ili II) od 50 mL ili 100 mL, zatvorena brombutilnim gumenim
Cepom, zapeCacena aluminijskom kapicom i pakirana u kartonsku kutiju.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
15. Datum posljednje revizije upute 0 VMP-u
30. lipnja 2023. godine

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).

16. Podatci za kontakt:

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i podatci za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:
KRKA-FARMA d.o.o0.

Radnicka cesta 48

10 000 Zagreb

Republika Hrvatska

Tel: +3851 6312 100

E-mail:info.hr@krka.biz

Proizvodaé odgovoran za puStanje serije u promet:
KRKA d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija
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