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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Enroxil Max, 100 mg/mL, otopina za injekciju, za goveda i svinje

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Jedan mL sadrzava:

Djelatna tvar:
Enrofloksacin 100 mg

Pomocne tvari:

e - .. . Kvantitativni sastav ako su te informacije
Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih . . .. .

. bitne za pravilnu primjenu veterinarsko-
sastojaka . .

medicinskog proizvoda
n-butanol 30 mg
Benzilni alkohol (E1519) 20 mg
Arginin
| Voda za injekcije

Bistra, Zuta otopina.

3. KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Govedo i svinja.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Govedo

Lijecenje infekcija disnog sustava uzrokovanih sojevima bakterija Histophilus somni, Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida i Mycoplasma spp. osjetljivim na enrofloksacin.

Lijeenje mastitisa uzrokovanog sojevima bakterije Escherichia coli osjetljivim na enrofloksacin.
Svinja

LijeCenje infekcija diSnog sustava uzrokovanih sojevima bakterija Actinobacillus pleuropneumoniae i
Pasteurella multocida, osjetljivim na enrofloksacin te sekundarnih infekcija uzrokovanih sojevima
bakterije Haemophilus parasuis.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati profilakticki.

Ne primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na fluorokinolone ili na bilo koju pomo¢nu tvar.

Ne primjenjivati Zivotinjama s poremecajima sredi$njeg Zivcanog sustava.

Ne primjenjivati Zivotinjama u kojih su utvrdeni poremecaji u razvoju hrskavice i/ili zivotinjama s
oste¢enjem lokomotornog sustava koje ukljuéuje zglobove nosivih kostiju ili zglobove opterecene
tezinom.

Ne primjenjivati u sluaju postojece rezistencije na druge (fluoro)kinolone zbog moguce krizne
rezistencije.
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3.4 Posebna upozorenja
Nema.
3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) treba primjenjivati u skladu s nacionalnim i lokalnim
propisima o primjeni antimikrobnih tvari. Fluorokinolone treba primjenjivati za lijeGenje klini¢kih
infekcija u sluCajevima kada je izostao uspjeh u terapiji s 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 SPC-u, moze povecati uéestalost bakterija otpornih na fluorokinolone, a zbog pojave
krizne rezistencije umanjiti uéinkovitost lijeenja sa svim fluorokinolonima.

Ukoliko se klini¢ko poboljsanje ne ocituje 2 do 3 dana od pocetka lijeenja treba provjeriti osjetljivost
uzro€nika na enrofloksacin i, ako je moguce, primijeniti drugi antimikrobni VMP.

Enrofloksacin se izluCuje bubrezima. U slu€aju ostec¢enja bubrega moze se ogekivati usporeno
izlu¢ivanje lijeka kao $to je to i u slu¢aju drugih fluorokinolona.

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

Zlvotinja:

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

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

Nakon primjene VMP-a treba oprati ruke.

U slucaju da VMP dode u kontakt s oima, zahvac¢eno podrugje treba odmah isprati velikom koli¢inom
Ciste vode. U slu¢aju da nadrazaj potraje, potrebno je potraziti medicinsku pomog.

Za vrijeme rukovanja VMP-om ne smije se jesti, piti ili pusiti.

Potreban je oprez kako bi se izbjeglo slu¢ajno samoinjiciranje.

U slu€aju da se VMP nehotice samoinjicira, odmah potrazite savjet lije¢nika i pokazite mu uputu o
VMP-u ili etiketu.

3.6 Stetni dogadaji

Govedo i svinja:

Rijetko Upalna reakcija na mjestu primjene (oteklina, crvenilo)*
(1 do 10 zivotinja / 10 000 tretiranih
Zivotinja):

*Spontano nestane.

Govedo:
Rijetko | Cirkulatorni ok *
(1 do 10 zivotinja / 10 000 tretiranih Poremecdaji probavnog sustava.

Zivotinja):

* Kao rezultat poremecaja cirkulacije nakon primjene u venu.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti VMP-a.
Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet

ili nacionalnom nadleznom tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovarajuce podatke
za kontakt mozete pronaci u odjeljku 16 upute o VNV P—/r
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3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditeti laklacija:

MozZe se primijeniti tijekom graviditeta i laktacije.
3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Prilikom istovremene primjene makrolida i tetraciklina s fluorokinolonima moze se pojaviti
antagonisti¢ni u¢inak. Enrofloksacin mozZe utjecati na metabolizam teofilina, umanjujuéi klirens
teofilina Sto uzrokuje poveéanje njegove razine u plazmi.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Primjena u venu, potkozno ili u misic.
Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, potrebno je §to toénije odrediti tjelesnu tezinu (t.t.).

Goveda:

Doza za lijeenje infekcija diSnog sustava: 7,5 mg enrofloksacina/kg t.t./dan ($to odgovara 7,5 mL
VMP-a/100 kg t.t.) jednokratno pod kozu.

Na isto mjesto potkoZno se ne smije primijeniti vise od 15 mL (govedo) ili 7,5 mL (tele) VMP-a.
nakon 48 sati. Ponovljenu injekciju VMP-a treba dati na drugo mjesto.

Doza za lije¢enje mastitisa u krava uzrokovanog s E. coli: 5 mg enrofloksacina/kg t.t./dan (5to
odgovara 5 mL VMP-a/100 kg t.t./dan), polako u venu tijekom 2-3 uzastopna dana.

Svinje:

Doza za lijeenje infekcija disnog sustava: 7,5 mg enrofloksacina/kg t.t./dan (§to odgovara 0,75 mL
VMP-2/10 kg t.t./dan) jednokratno u misic.

Svinjama se injekcija primjenjuje u misi¢je vrata uz bazu uske.

Na isto mjesto u mi$i¢ ne smije se primijeniti vise od 7,5 mL VMP-a.

U slucaju teskih ili kroni¢nih infekcija di$nog sustava ponekad je potrebno primijeniti jo$ jednu dozu
nakon 48 sati. Ponovljenu injekciju VMP-a treba dati na drugo mjesto.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Goveda su bez klini¢kih znakova toksi¢nosti podnijela primjenu enrofloksacina doze 25 mg/kg t.t.
tijekom 15 uzastopnih dana. Vece doze u goveda mogu izazvati potiStenost, Sepavost, ataksiju, blago
slinjenje i tremor misica.

U svinja doze oko 25 mg/kg t.t. i veée mogu izazvati potistenost, gubitak apetita i ataksiju.
Volumen VMP-a koji se primjenjuje ne smije biti ve¢i od propisane doze. U slucaju nehoti¢nog
predoziranja ne postoji antidot, a lije¢enje je simptomatsko.

3.11 Posebna ogranicenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljucujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije
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Govedo:
Meso i iznutrice:
primjena pod kozu: 14 dana
primjena u venu: 7 dana
Milijeko:
primjena pod kozu: 120 sati
primjena u venu: 72 sata

Svinja:
Meso i iznutrice: primjena u miSi¢: 12 dana

4, FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kod: QJOIMA9O.
4.2 Farmakodinamika

Enrofloksacin je sintetski antibiotik iz skupine fluorokinolona. Djeluje baktericidno selektivnom
inhibicijom aktivnosti enzima DNK-giraze §to postize vezuéi se na A-podjedinicu tog enzima.

Enzim DNK-giraza spada u skupinu topoizomeraza, tj. enzima ukljuéenih u replikaciju, transkripciju i
rekombinaciju bakterijske DNK. Fluorokinoloni takoder djeluju na bakterije u mirovanju mijenjajuci
im propusnost stani¢ne stijenke. To objasnjava brzi gubitak njihove vitalnosti nakon izlaganja
enrofloksacinu. Bakteriostatske i baktericidne koncentracije enrofloksacina su sliéne, tj. gotovo su
identiCne ili se razlikuju za samo 1-2 razrijedenja. Enrofloksacin djeluje protiv mnogih gram
pozitivnih bakterija, ve¢inu gram negativnih bakterija (kao §to su Actinobacillus pleuropneumoniae,
Escherichia coli, Haemophilus parasuis, Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida) i protiv Mycoplasma spp.

Poznate su referentne to¢ke za enrofloksacin za bakterije izolirane iz goveda Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida i Histophilus somni (> 2 pg/mL, CLSI dokument VET01-S2), te
za bakterije izolirane iz svinja Pasteurella multocida i Actinobacillus pleuropneumoniae (> 1 pg/mL,
CLSI dokument VET01-S2).

Zabiljezeno je da rezistencija na fluorokinolone mozZe nastati na pet nadina: (i) to¢kaste mutacije u
genima koji kodiraju DNK girazu i/ili topoizomerazu [V, a $to dovodi do promjena navedenih enzima,
(ii) promjene propusnosti stjenke gram negativnih bakterija za lijek, (iii) mehanizmi efluksa, (iv)
plazmidima posredovana rezistencija i (v) zastitni proteini giraze. Svi mehanizmi dovode do smanjene
osjetljivosti bakterija na flurokinolone. Krizna rezistencija unutar skupine fluorokinolona je ¢esta.

4.3 Farmakokinetika

Nakon primjene pod koZu govedima ili u misi¢ svinjama, enrofloksacin se vrlo brzo i gotovo u
potpunosti apsorbira (visoka bioraspolozivost). Vrina koncentracija enrofloksacina u serumu postize
se nakon 1-2 sata.

Terapijske doze odrzavaju se najmanje 48 sati.

Enrofloksacin ima velik volumen raspodjele. Koncentracije u tkivima i organima veé¢inom znacajno
nadmasuju koncentracije u serumu. Organi u kojima se mogu o¢ekivati velike koncentracije su pluca,
jetra, bubrezi, crijeva i mi$iéi.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj VMP ne smije se mije3ati s drugim VMP-ima.

”
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5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 5 godina.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 28 dana.

5.3 Posebne mjere cuvanja

Cuvati u originalnom pakiranju.
Ne zamrzavati.

5.4 Vrsta isastav unutarnjeg pakiranja

Kartonska kutija s jantarnom staklenom bo¢icom (staklo tipa II) od 100 mL, zatvorena brombutilnim
gumenim ¢epom i aluminijskom kapicom.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoristenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

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
primjenjivima na dotiéni VMP.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

KRKA - FARMA d.o.o.

7. BROJ(EV]I) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/20-01/282

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 12. kolovoza 2014. godine

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

30. lipnja 2023. godine

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
VMP se izdaje na veterinarski recept.

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