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UPUTA O VYMP-u

1. Naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda

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

Jedan mL sadrzava:

Djelatna tvar
Enrofloksacin 100 mg

Pomocne tvari:
n-butanol 30 mg
Benzilni alkohol (E1519) 20 mg

Bistra, Zuta otopina.
3. Ciljne vrste Zivotinja

Govedo i svinja.

‘((P

4. Indikacije za primjenu

Govedo

LijeCenje infekcija diSnog sustava uzrokovanih sojevima bakterija Histophilus somni, Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida i Mycoplasma spp. osjetljivim na enrofloksacin. LijeCenje
mastitisa uzrokovanog sojevima bakterije Escherichia coli osjetljivim na enrofloksacin.

Svinja

Lije¢enje infekcija disnog sustava uzrokovanih sojevima bakterija Actinobacillus pleuropneumoniae i
Pasteurella multocida, osjetljivim na enrofloksacin te sekundarnih infekcija uzrokovanih sojevima
bakterije Haemophilus parasuis.

) Kontraindikacije

Ne primjenjivati profilakticki.

Ne primjenjivali u sluaju preosjetljivosti na [luorokinolone ili na bilo koju pumocnu 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
o$te¢enjem lokomotornog sustava koje ukljuéuje zglobove nosivih kostiju ili zglobove optere¢ene
tezinom.

Ne primjenjivati u slu¢aju postojece rezistencije na druge (fluoro)kinolone zbog moguce krizne
rezistencije.
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6. Posebna upozorenja

Posebna upozorenja:

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) treba primjenjivati u skladu s nacionalnim i lokalnim
propisima o primjeni antimikrobnih tvari. Fluorokinolone treba primjenjivati za lijecenje klini¢kih
infekcija u slucajevima kada je izostao uspjeh u terapiji s drugim antimikrobnim VMP-ima ili se
ocekuje 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 uputi, moZe povecati ucestalost bakterija otpornih na fluorokinolone, a zbog pojave krizne
rezistencije umanjiti u¢inkovitost lije¢enja sa svim fluorokinolonima.

Ukoliko se klini¢ko pobolj$anje ne oéituje 2 do 3 dana od podetka lije¢enja treba provijeriti osjetljivost
uzro¢nika na enrofloksacin i, ako je moguce, primijeniti drugi antimikrobni VMP.

Enrofloksacin se izlu¢uje bubrezima. U slu¢aju o3teCenja bubrega moze se ogekivati usporeno
izlu¢ivanje lijeka kao $to je to i u slu¢aju drugih fluorokinolona.

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

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

Osobe preosjetljive na (fluoro)kinolone trebaju izbjegavati kontakt s ovim VMP-om.

Nakon primjene VMP-a treba oprati ruke.

U sluc¢aju da VMP dode u kontakt s o¢ima, zahvaceno podrugje treba odmah isprati velikom koli¢inom
Ciste vode. U slucaju 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.

Graviditet i laktacija:
Moze se primijeniti tijekom graviditeta i laktacije.

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, umanjujudi klirens
teofilina $to uzrokuje povecanje njegove razine u plazmi.

Predoziranje:
Goveda su bez klini¢kih znakova toksi¢nosti podnijela primjenu enrofloksacina doze 25 mg/kg t.m.

tijekom 15 uzastopnih dana. Veée 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 veci od propisane doze. U sluéaju nehoti¢nog
predoziranja ne postoji antidot, a lije¢enje je simptomatsko.

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

b/ Stetni dogadaji

Govedo i svinja:

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

*Spontano nestane.
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Govedo:

Rijetko Cirkulatorni Sok *
(1 do 10 zivotinja / 10 000 tretiranih Poremecaji probavnog sustava.
Zivotinja):

*Kao rezultat poremecaja cirkulacije nakon primjene u venu.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano praéenje neskodljivosti VMP-a.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o 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 na¢in primjene
Primjena u venu, potkozno ili u misic.

Goveda:

Doza za lijeenje infekcija disnog sustava: 7,5 mg enrofloksacina/kg tjelesne mase (t.t.)/dan (5to
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.

U slu€ajnu teskih ili kroniénih infekcija disnog sustava ponekad je potrebno primijeniti jo$ jednu dozu
nakon 48 sati. Ponovljenu injekciju VMP-a treba dati na drugo mjesto.

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

Svinja:
Doza za lijecenje infekcija diSnog sustava: 7,5 mg enrofloksacina/kg t.t./dan (Sto odgovara 0,75 mL
VMP-a/10 kg t.t./dan) jednokratno u misic.

.....

.....

nakon 48 sati. Ponovljenu injekciju VMP-a treba dati na drugo mjesto.

9. Savjeti za ispravnu primjenu

Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, potrebno je Sto to¢nije odrediti tjelesnu tezinu (t.t.).
10. Karencije

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 misié: 12 dana
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11. Posebne mjere ¢uvanja
Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati u originalnom pakiranju.
Ne zamrzavati.

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 ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoristene VMP-¢ 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-e proizvode koji vam viSe nisu potrebni.

13. Klasifikacija veterinarsko-medicinskih proizvoda

VMP se izdaje na veterinarski recept.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja

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

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

15. Datum posljednje revizije upute o VMP-u
30. lipnja 2023. godine

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

16. Podatci za kontakt:

Nositelj odobrenia za stavljanje u promet i podatci za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:
KRKA-FARMA d.o.0.

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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